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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3515-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2021-04917578-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-04917578-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS DUNCAN SA solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de prospectos e informacion para € paciente para la Especialidad Medicina denominada CALCIO
GLUCONATO AL 10% y BIOQUIM CALCIO GLUCONATO AL 10% / CALCIO GLUCONATO, Forma
Farmacéutica y Concentracion: INYECTABLE / CALCIO GLUCONATO 0475 g/ 5 mly 0,95 g/ 10 ml;
aprobada por Certificado N° 36.683.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIOS DUNCAN SA propietaria de la Especialidad



Medicinal denominada CALCIO GLUCONATO AL 10% y BIOQUIM CALCIO GLUCONATO AL 10% /
CALCIO GLUCONATO, Forma Farmacéutica y Concentracion: INYECTABLE / CALCIO GLUCONATO
0475g/5mly 0,95 g/ 10 ml; e nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento |F-2021-38078145-
APN-DERM#ANMAT; e informacion para € paciente obrante en e documento |F-2021-38078176-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 36.683, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direcciéon de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

CALCIO GLUCONATO al 10% BIOOQUIEM
CALCIO GLUCONATO AL 10%

Inyectable
Indhustrin Argentima WVenta bajo receta
Formula cuali-cuantitativa:
Cada ampolla contiene: Ampollas de 5 ml Ampollas de 10 ml
G D Pl [T e] 1131 [ s SRt e i 1 S e e | AT
Calcio dextrasataralo ..o e 0,025 ¢ . D05 ¢
Agua para inveplables S50 rmencrsonns 3 ML P )

Accidn terapéutica:

ca lador de los niveles de Caleio organico.,
Regulador de | les de Calcio orginico

Indicaciones:
« |lipocalcemia aguda
s [etania hipocaleémica aguda
= Suplemento de caleio como parte de la nutricion parenteral

Posologia y forma de administracion

|a concentracion plasmatica habitual de calcio se encuentra en el intervalo de 2.25 - 2.62
mmol/L El tratamiento con Caleio gluconato al 10% Bioguim debe utilizarse para recuperar este
nivel, Durante ¢l tratamiento, deben monitorizarse los niveles séricos de caleio,

Posolowia

Adlulios.
ba ddosis nicial habitual en adultos es de 10 ml de Caleio gluconato al 10% Bioguim, que
corresponden a 2.25 mmol de calcio.

S1 s necesario se¢ pucde repetir la dosis, dependiendo de las condiciones elincas del paciente,
Hegando a un total de 4.5 mmeol de caleio.

Las dosis posteriores se deben ajustar en funcion del nivel sérico de calcio existente.

Poblacicn pedictrica

La dosis v la via de administracion dependeran del grado de hipocalcemia y de la naturaleza y
eravedad de los sintomas.

Fan el caso de sintomas newromusculares leves, se dari preferencia a las preparaciones orales de

caleio,

La siguicnte tabla muestra como orientacion fos valores de dosis iniciales habituales.
Fdad Peso corporal (ke) ml Equiv. en mmol calcio
3 meses- | ano 5.5-10 2=3 451,13
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3-12 anos [4-38 S=10) 1,13 —-2725

2 afos =38 ver dosis adultos

i casos de sintomas graves de hipocaleemia en neonatos, por ejemplo si aparecen sintomas
cardiacos, pueden ser necesarias dosis iniciales mas altas (hasta de 2 mlkg (0.45 mmol de

calein/he ) para una recuperacion rapida de los niveles séricos de calcio,

S1es necesanio se puede repetir 1a dosis. dependiendo de las condiciones clinicas del paciente.
Las dosis posteriores se deben ajustar en funcion del nivel sérico de calcio existente.

Despucs del tratamiento con terapia intravenosa, puede ser necesario continuar con un
tratamacnte por via oral, por ejemplo, en los casos de deliciencia de caleiferal,

fusiificiencia renal
L pacientes con insuficiencia renal puede ser necesario ajustar la dosis dependiendo de los
niveles plasmaticos de caleio,

Pactentes e edod avanzadu
L personas de edad avanzada puede ser necesario ajustar la dosis dependiendo de los niveles
plasmitices de caleio,

Forma de administracion

Bl paciente debe estar en posicion acostada ¥ debe ser cuidadosamente vigilado durante la
imyeceion, Debe monitorizarse la frecuencia cardiaca o el electrocardiograma.

Aelnlras

Miaantravenosa o via imtramuseular,

La velocidad de administracion imtravenosa no debe exceder de los 2 ml (0,45 mmol de calcio)
e e,

Debido al riesgo de ieritacion local, solo se administrara por via intramuscular profunda cuando
o sen posible una administracion intravenosa lenta,

Si L administracion se realiza por via intramuscolar, ésta debe ser sulicientemente profunda y
preferiblemente en la region de Jos gliuteos (ver seccion 5 ¥ 8). Si se precisa de mas de una
imveceion, ¢s necesario cambiar el lugar de inveceion.

Pt pacientes obesos se deberd elegir una aguja mas larga para asegurar la inyeccion en
el musculo y no en el tejido adiposo,

Pobtacion pedicivica

Con el tin de obtener velocidades de administracion lemas v evitar irritacion/necrosis en caso de
extravasacion accidental, solamente se debe administrar mediante inyvecciones intravenosas
lentas o perfusion intravenosa (ambas después de una dilucion).

La velocidad de administracion intravenosa de Caleio gluconato al 10% Bioguim en nifios 3
adolescentes no debe exceder de los 5 ml por minute de una dilucion 1:140,
En minos no debe wilizarse la via intramuscular,
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4. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6. 1.
Hipercaleemia (por ejemplo, en pacientes con hiperparatiroidismo. hipervitaminosis 13,
descalciicaciones malignas, insuficiencia renal. osteoporosis por inmovilizacion, sarcoidosis,
sindrome de leche v alcalines),
Hipercalciuria,

- Intosicacion por glucdsidos cardiacos,

- ratamiento con glucosidos cardiacos.

Podea administrarse de forma excepeional en caso de sintomas graves de hipocaleemia gue

pongan en peligro la vida del paciente si no existen alternativas terapeuticas mas seguras v el

tratmmiento con caleio por via oral no es posible (ver secciones 4.4 y 4.3).

Ul uso concomitante de cefiriaxona ¥ productos intravenosos gue contengan calcio esti

contraindicado en neonatos (=28 dias de edad). Ceftriaxona no debe usarse en neonatos (=28

dins de vdady sioestan tratados con (o esperan ser tratados) con productos intravenosos que

comtenean calei,

o

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Advertencias especiales

Cuando deba administrarse, de forma excepeional, gluconato de caleio por via intravenosa a
pacientes tratados con glucosidos cardiacos, debe realizarse una monitorizacion cardiaca
adecuada v debe disponerse de tratamientos de urgencia para posibles complicaciones cardiacas
como por ejemplo arvitmias graves,

Las sales de ealeio solo deben administrarse v con precaucion, después de establecer
cutdadosamente la indicacion en pacientes con nefrocaleinosis, problemas cardiacos, sarcoidosis
{enfermedad de Boeck). en pacientes tratados con epinelrina {(ver seccion 4.5) o en pacientes de
edad avanzada

La insuliciencia renal puede estar asociada a hipercaleemia y a hiperparatiroidismo secundario,
Por ko tanto. en pacientes con insuficiencia renal. solo debe administrarse calcio parenteral
despues de determinar cuidadosamente la indicacion v debe monitorizarse el equilibrio calcio-

loslato,
Pacienies gue reciben cefiricxona

P pacientes de cualquier edad ceftriaxona no debe mesclarse o administrarse simultineamente
con las soluciones intravenosas que contienen calcio, ncluso a traves de diferentes lineas de
mlusion o diferentes sitios de infusion (ver seceion 111

Se han deserito casos de reacciones fatales con precipitados de caleio-celiriaxona en los
prlmoies v en los rinones en prematuros v en recién nacidos menores de un mes.

Sin embareo, en pacientes mavores de 28 dias de edad se puede administrar celtriaxona con
soluciones que contienen caleio, de forma secuencial, una tras otra si se utilizan lineas de
infusion en diferenles sitios, si se sustituye la lineas de infusion, o bien si se realiza un lavado
entre las infusiones con solucion fisiologica para evitar precipitacion,

Infusiones secuenciales de cefiriaxona v productos que contienen calcio deben evitarse en caso

de hipovalemia.
.

|I; A
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0.

Las soluciones que contienen calcio deben administrarse  lentwmente  para minimizar o
vasodilatacion periférica y la depresion cardiaca,

La administracion intravenosa debe acompaiarse de un contral de la frecuencia cardiaca o de un
clectrocardingrama, ya que st se admimstra de forma muy rapida puede dar lugae a bradicardia
con vasodilatacion o arvitmia.

L pacientes pediatricos. solo debe administrarse por via intravenosa lenta v nunca debe
administrarse de forma intramuscular,

Los pacientes que reciban sales de calcio deben ser cuidadosamente monitorizados para
ascgurar un correeto equilibrio de calcio sin acumulacion en los tejidos.

Fos niveles de calcio plasmaticos ¥ los excrelados por oring deben ser montorizados cuando se
administren dosis elevadas de caleio via parenteral.

Bl calcio es insoluble en el tejido adiposo v por lo tante puede infiltrarse dando lugar a la
formacion de abscesos, endurecimiento del lejido v necrosis st se invecla por error en este

tejida,

Despues de la administeacion superficial intramuscular o perivascular, puede producirse una
rritacion local, posiblemente seguida de la ablacion cutinea o necrosis tisular (ver seccion 8),
Drebe evitarse la extravasacion v debe supervisarse ¢l lugar de la inyveceion,

Pleben evitarse dosis elevadas de vitamina [

Interaceion con otros medicamentos ¥ olras formas de interaccion

Cilucosidoy cordiacos

Los electos de la digoxina v otros glucosidos cardiacos pueden verse potenciados por ¢l calcio,
fo que puede provocar una toxicidad grave, Por 1o tanto, estd contraindicada la administracion
intravenosa de preparaciones de calcio a pacientes tratados con glucosidos cardiacos. La (nica
excepcion seria b administracion intravenosa de calcio si es imprescindible para el tratamiento
de hipocaleemias graves que pongan en peligro la vida del paciente, si no existen alternativas
terapeuticas mis seguras ¥ el tratamiento con caleio por via oral no es posible (ver secciones 4 v

X

Epinefring
L coadministracion de caleio y epinefring puede disminuir los efectos  f-adrenérgicos de la
epinedring en el postoperatorio de intervenciones quirirgicas del corazon (Ver seccion 4).

Macnesio
Elcalcio s el magnesio antagonizan mutuamente sus efectos.

Aniaeonistoy del cafeio
EFealeis pucds antagonizar el efecto de los antagonistas del caleio {hlm]l_umnh_-:, de los canales

de caleio),

Dinréticos vazidicos

La combinacion con diurdticos tiazidicos puede inducir hipercalcemia va que este tipo de
medicamentos disminuyen la excrecion renal de calcio,

~2105 TUNGE. |
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fteraecion con ceftriaxona
Ver adevertencias v precauciones (seccitn 4 v 3)

Fertilidad, embarazo v lactancia

Embarazo

Bl calcio atraviesa ba barrera placentaria v su concentracion en la sangre fetal es mavor que en la
sangre maerna,

Caleio gluconate al 10% Bioguim no debe utilizarse durante el embarazo a no ser que sea
abselutamente necesario, La dosis debe ser caleulada cuidadosamente v los niveles séricos de
calcio deben ser monitorizados  periodicamente para evitar hipercalcemia, ya que podria
perjudicar al feto,

Lactancia

Fealeio se excreta en la lecha materna. Debe tenerse en cuenta cuando se administre caleio a
mujeres gue estén amamantando a sus hijos. Se debe decidir si interrumpir la lactancia o detener
la admimistracion de Caleio eluconato al 10% Bioguim en funcion del beneficio de la lactancia
para el hijo v el benelicio del ratamiento para la madre.

Fertilidad

Mo hay datos disponibles.

Keacciones adversas

La frecuencia de las reacciones adversas que se enumeran a continuacion se deline utilizando
las siguientes categorias;

Muy frecuenies (=1/10)

Frecuentes (=1/100a < [/1M

Poco frecucntes R I 0 T 1 R R W A T

Faras = 1HE000 a < [/1.0000)

Muy raras (= 100060

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Come sintomas de una hipercaleemia aguda a causa de una sobredosis intravenosa o una
admstracidn intravenosa demasiado rapida, poeden darse efectos secundarios cardiacos v
SISLEMICos.

Su aparicion ¥ frecuencia estan directamente relacionadas con la velocidad de admimnistracion v
L diosis administrada,

Fravstonwinos ordiocos
Frecuencia no conocida: bradicardia. arritmia cardiaca

Trastarios vaseulares
Frecuencia ne conocida: hipotension.  vasodilatacion, colapso cireulatorio  (potencialmente
mortal o rubor, especialmente después de una administracion demasiado ripida,

Prastornos casteadniestinale,
{rastornos castroiifestingles

u Cli idi: nauscas, vomilos
Frecuencia no conoeida: nauseas, vomile

Fresseenrnos senerades v afferaciones en el Tnear de adnrinistracion

Frecuencia no conocida: sensacion de calor, sudoracion =34
; F |
37 TORI0S DUNG:

i
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recuencia no conocida: la admimstracion intramuscular puede ir acompanada de sensacion de
dolor o eritema,

Precipitacion de la sal de ceftriaxona-calcio

i riras oeasiones, graves v, en algunos casos se han reportado reacciones adversas letales, en
prematuros v recién nacidos (<28 dias de edad) que han sido tratados con cefiriaxona v calcio
mtravenoss, Se han ohservado precipitaciones de sal de ceftriaxona-caleio en pulmones v
rinones post-mortem. Bl alto riesgo de precipitacion en los recien nacidos ¢s resultado de su
hajo volumen de sangre y la vida media mas larga de ceftriaxona en comparacion con fos
adultos {ver seceion 4, 3 y 11.1).

Reacciones adversas que ocarren por ana téenica de administracion inadecuada
Silainveccion intramuscular no se administra con la suficiente profundidad en ¢l musculo, la
selucion  puede  penetrar en el tejido adiposo v provocar la formacion de  abscesos,
endurecimiento del tepido v necrosis.

Se ha informado de la aparicion de calcinosis cutanea debida a una extravasacion y que puede
derivar en una ablacion culanea v necrosis,

El enrojecimiento de la piel. la sensacion de ardor o de dolor durante la administracion
mteayenosa, puede indicar una administracion perivaseular aceidental, lo que puede ocastonar la
necrosis del tejido,

Sobredosis

Sinfomas

[ vs sintomas de hipercalcemia pueden ineluir: anorexia, nauseas, vomitos. estrefimiento, dolor
abdominal, polioria, polidipsia, deshidratacion.  debilidad  muoscular,  calcilicacion  renal,
somnelencia, confusion, hipertension v en casos graves, arritmias cardiacas que pueden derivar
e paro cardiaeo v coma. '

Fnoeaso de gue se realice la administracion intravenosa de manera demasiado ripida, pueden
darse sintomas de hipercaleemia. sabor caledreo, sofocos ¢ hipotension,

[ ratamicnto de urgencia. antidotos

El tratimiento debe estar dirigido a disminuir los niveles plasmaticos de caleio,

L1 teatwmiento inicial debe incluir la rebidratacion y, en casos de hipercalcemia grave, puede ser
nevesario adninistrar una solucion isotonica de elorura de sodio mediante perfusion intravenosa
para expandic ¢l liquido extracelular. Se puede administrar calcitoning para disminuir la
concentracion elevada de caleio sérico. Puede administrarse furosemida para aumentar la
encrecion de calcio, pero deben evitarse los diuréticos tiazidicos, ya que pueden incrementar la
absorcion renal de caleio.

Silos metodos no han surgido efecto v el paciente continua con sintomatologia aguda. puede ser
pecesaria una hemodialisis o una didlisis peritoneal. Los electrolitos séricos deben monitovizarse
cutdadosamente durante ¢l tratamiento de la sobredosis,

Ante I eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez Pt

Sancher de Bustamante 1399 Bs, As. - Tel.: (011) 4962-2247 / 6666 I quﬂr"fl?ﬂ?i E:J?Cf :
Hospital A, Posadas: (011} 4658-7777 / 4654-6648 |:. "“-r-:kl IHL:r]f. . % B
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10, Propicdades Farmacologicas
10.1. Propiedades farmacodinamicas

Cirupo Farmacoterapeutioo: Suplementos minerales de caleio Codigo ATC: A12A ADT,
| | | E

Flcaleio es el mineral mas abundante en ¢l cuerpo humano (aproximadamente el 1.5% del peso
corporal corresponde a calcio). Mas del 99% del calcio total corporal se encuentra en huesos y
dientes v aproximadamente el 1% se encuentra disuehio en el liquido intra v extracelular.

Ll calcio es necesario para la integridad funcional del sistema nervioso y muscular. Es
imprescindible para la contraceion muscular. la funcion cardiaca v la coagulacion sanguinea.

Los miveles plasmaticos lisiologicos de calcio son de 2.25-2.62 mmol/l. Aproximadamente ¢l
50 2a el caleio plasmatico estih unido a la albumina v el calcio plasmitico total esta
asociado o la concentracion de proteinas plasmaticas. La concentracion de caleio ionizado es de
L2145 mmol/] v esta regulado por Ta caleitonina v la hormona paratiroidea,

L lipocaleemia (sioel caleio total s¢ encuentra por debajpo de 225 mmaol/] o el caleio jonizado
por debajo de 1,23 mmaol/d), puede estar causada por insuliciencia renal. deficiencia de vitamina
[, deliciencia de magnesio. transfusion sanguinea masiva, tumores malignos osteoblasticos.

hipoparatiroidismo o intoxicacion por fosfatos, oxalatos, fluoruros, estroncio o radio,

L hpocalcemia puede ir acompaniada de los siguientes sintomas: aumento de la excitabilidad
nenromuscular Hegando a causar letania, parestesia, espasmos carpopedales, espasmos de los
msculos lisos, por ejemplo en forma de coheos intestinales. debilidad muscular, contusion.
convilsiones cerebrales v alleraciones cardiacas como la prolongacion del intervalo O,
arcitmia ¢ insuficiencia aguda de miocardiao,

FLelecto terapéutico con la suplementacion parenteral con caleio es la normalizacion de los
tveles séricos patologicamente bajos de calcio para abiviar la sintomatologia producida por la

hipocalecnin,
10.2. Propiedades farmacocinéticas

Distribucion

Pras dnyectarse. ¢l calcio administrado muestra la misma distribucion que el calcio endogeno.
Aproximadwmente el 45-50% del calcio plasmatico total se encuentr en forma ionizada
[siologicamente activa, alrededor de 40-50 % se encuentra unido a proteinas. principalmente a
I albdiming v el 8-10% forma complejos anionicos,

LCion

Metabolismo o Bio
I'eas sue administracion, el caleio se une a la reserva de caleio intravascular v se comporta en el
cucrpo del mismo modo que el calcio endogeno. No sulre metabolismo propiamente dicho.
Eliminacion

La excrecion de caleio administrado vi aparenteral se produce a través de la orina aungue una
e proporeian experiments una reabsorcion tubular renal

e
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10.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de bos estudios preclincos no muestran riesgos especiales para los seres humanos
mchvendo seguridad Tarmacologica, toxicidad a doss repetidas. genotosicidad, potencial
carcinogenico, toxicidad reproductiva y del desarrollo.

Datos Farmaccuticos

L1, Incompatibilidades

Como en todas las soluciones parenterales. antes de la adicion de medicamentos se debe
comprobar la compatibilidad de los mismos con la solucion. En ausencia de estudios de
compatibilidad, este medicamento no debe merclarse con otros.

Lis sales de calcio pueden formar complejos con clertas suslancias y precipitar,

Las sales de caleio son incompatibles con agentes oxidantes, citratos, carbonatos solubles.
hicarbonatos, foslatos. oxalatos, tartratos v sullatos,

La mcompatibilidad  fisica también se ha demostrado con anfotericing, celaloting  sodio,
coeltriasona (ver seccion 33 sodio novobiocing, proclorperazina v tetraciclinas,

. Conservacion

hlintener a menos de 30°C, en lugar seco, al abrigo de la luz v en su envase original,
Mo tibizar si laampoella presenta signos visibles de deterioro.

Presentaciones

Envases por 25 ampoilas de 5 mly 10 mi.
Envases por 100 ampollas de's mly 10 ml.

Precauciones especiales

La soducion debe ser clara al momenito de ser administrada. No adminisirar si el contenido
no esti mpido,
Dhada gue se trata de una solucion saturada, es posible gque apareeca Ia formacion de
cristales o un precipitado del principio activo, gque debe redisolverse al someterlo a calor
suave (30 a H0C). No utilizar si luego de esta maniobra el contenido de la ampolla no se
observa limpido.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Lspecialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministeno de Salud
Cerlilicado N 36.683

Laboratorios Duncan S.A.

Fronador 343(C1427CRKYCABA

Elaborado en; José Cubas 2673/75/81 - (CH19GMK ) CABA
direetora Téenica: Adriana Pérez - Farmacéutica, .
Divectorn Téenica: Adriana Pérez - Farm weutica ARORATORIOS BUNC. |

| ADRIANA PEREZ

F [HRREGTORA TEC!
f \ MM, 12E 13

g
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Prospecto: informacion para el paciente

Caleio gluconato al 10% Bioguim
{Gluconato de calcio al 107%)
Inyectable

Lea todo el prospects detenidamente antes de empezar a nsar el medicamento, porque
contiene informacion importante para usted,

- Conserve este prospecto, va que puede tener que volver a leerlo,

B Sitiene aleuna duda, consulte a su médico o farmacéutico

. [ ste medicamento se le ha recetado solamente a usted. ¥ no debe darselo a otras
personds aungue tengan los mismos sintomas que usted. va que puede perjudicaries.

- Stexperimenta efectos adversos. consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de electos adversos que no aparecen en esle prospecto, Ver seceion 4.

Contenido del prospecto:
Lo Oud es Caleio gluconato al 0% Bioguim v para quoé se utiliza
Antes de usar Caleio gluconato al 10%% Bioguim
Como psar Caleio gluconato al 10% Bioguim
Posibles efectos adversos
. Conservacion de Caleio gluconato al 10% Bioguim
0. Contenido del envase ¢ informacion adicional

L

I, Que os Caleio eluconato al T0% Bioguim v para gqué se utiliea

Caleio gluconato al 1% Bioguim ¢s una solucion inyectable que pertenece a un grupo de
medicamentos denominados suplementos minerales de caleio

Calcio gluconuto al 10% Bioguim se utiliza en los siguientes casos!

e para tratar el deficit agudo de caleio en sangre (hipocalcemia aguda) acompaidindo de
sintomas agudos como la disminucion de o sensibilidad cutdnea (adormecimicnto.
preazon v ardor), rigides muscular (tetania), calambres en manos v pies, calicos, debilidad
muscular voconfusion que  pueden derivar en convulsiones v sintomas  cardiacos
(Trecuencia cardiaca irregular ¢ incluso msuliciencia cardiaca aguda).

 para restaurar los electrolitos (sustancias con carga eléctrica que se encuentran en la
sunere comey: ealein, sodio. cloruros) durante la alimentacion intravenosa {inyectada
directamente €n vena),

Urie necesita saber antes de empezar a usar Caleio gluconato al 10% Bioguim
Noouse Caleio gluconato al 10% Bioguim:

« Siesalergico (hipersensible) al gluconato de caleio o a cualquiera de los demas
componentes de Calelo glueonate al 10%6 Bioguim incluidos en la seccion 6.

e Sinsted tiene niveles elevados de caleio en sangre (hipercaleemia) como por ejemplo cn
pacicntes con glandulas paratiroideas hiperactivas, niveles elevados de vitaminag [ en
sungre. enfermedad tumoral con descomposicion oseq. insuliciencia renal, osleoporosis
debida a una falta de movilidad, sarcoidosis (una enlermedad erdnica de causa
desconocida que produce una inflamacion caracterizada por fa formacion de granulos en
distintos organos y tejidos del cuerpo) v el sindrome de leche v alcalings (ingesta excesiva

de caleio), S~
2/ LAEDRATORIOS DUNC/.
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e Siusted presenta un aumento en la eliminacion de calcio por la orina,

o L ocaso de intoxicacion producida por unos medicamentos  lamados  glucosidos
digitalicos (un tipo de medicamentos utilizadas para tratar alleraciones del corasin comao
por ejemplo digoxina),

o 51 esta siendo tratado con medicamentos glucdsidos digitilicos. excepto st usted ticne
niveles extremadamente bajos de caleio en sangre que ponen en peligro su vida v que
solamente pueden ser tratados myectando caleio de forma inmediata.

Mo se debe administrar simultdneamente con el antibiotico celtrixona, ni si se espera utilizar
este producto en neonalos < de 28 dias, aungue se utilice por distintas vias de perfusion, pueden

producirse precipitados.

Advertencias v precauciones

Constlte a sumédico o Grmacéutico antes de empezar o usar Caleio gluconato al 10% Bioguin.
51 esta siendo trtado habitualmente con glucosidos digitalicos ¥ excepcionalmente necesita una
inveceion de caleio de Torma urgente (ver seceitn “No use Caleio gluconato al 0% Bioguim™).
st médico monitorizara su Tuncion cardiaca de manera extremadamente  cuidadosa, Ly
monitorzacion asegurara que pueda ser tratado inmediatamente si su funcion cardiaca empeora,
por epemplo con una arritmia grave (freenencia cardiaca irregular .

Suomedivo realizard controles periddicos de los niveles de calcio en sangre, especialmente si
tsted:
e cstaen tratamiento con dosis elevadas de vitamina 1,
o sicie un tratamiento prolongado con suplementos de calcio o
e Licne insuliciencia renal (en este caso su médico ajustara la dosis dependiendo de los
niveles de caleio en sangre).

Su medico considerard si este medicamento es adecuado para usted si padece de:
= [ormacion de depositos de calcio en los rinones (nefrocalcinosis)
e cnlermedades del corazan
e sarcoidosis

L estos casos Caleio gluconato al 10% Bioguim Onicamente serd administrado en situaciones
en as que se considere absolutamente imprescindible. Esto también debe aplicarse si esta siendo
tratado con adrenalina {ver “Uso Caleio gluconato al 10% Bioguim con otros medicamentos™)

O ST TETC .,

Ulia insuliciencia renal puede ir acompanada de un aumento de los niveles de caleio en sangre v
un aumento en la actividad de las glandulas paratiroideas, S1 usted padece de insubiciencia renal,
solo debe recibir myecciones de calcio si son absolutamente imprescindibles. De todas maneras
sus niveles de calcio y Tostatos deben ser monitorizados,

Sumedien tendrd especial cuidado sioesta recibiendo el antibiotico cefiniaxona ¥ no se le
administrara simultaneamente con gluconato de caleio incluso si es a través de diferentes lineas
de infusion o diferentes sitios de infusion,

Calein gluconato al 10% Bioguim debe ser invectado lentamente con el fin de evitar una
vasadilatacion o una insuliciencia cardiaca,

Su o lrecuencia cardiaca o electrocardiograma  deberan  ser monitorizados cuando  esle
medicamento se administre via intravenosa.

Durante el tratamiento con sales de caleio, usted serd monitorizado de manera extremadamente
cuidadasa para asegurar unos niveles normales de calew (ingesta de calcio frente a excrecion de
caleio) v para prevenir depositos caleareos en los lejidos, Los niveles de caleio en sangre v las
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cantidades de caleio exeretadas en la orina seran monitorizadas, especialmente cuando se
invecten dosis elevadas de calcio.

Fl caleio es insoluble en el tejido graso ¥ puede conducir a reacciones inflamatorins seguidas de
lormacion de abscesos, endurecimiento v destruccion del tejido (necrosis) especialmente si se
Iy et porerror en estas zonas,

Sila solucion seoinyecta involuntariamente al lado de un vaso sangwineo o no de forma
suficientemente profunda en un musculs, puede dar lugar a irnitacion local del tejideo, seguida de
wna descamacion de la piel e incluso necrosis (ver seccion 4). Su médico se asegurard de que la
solucion no drena hacia el tejido alrededor del vaso sanguineo y observard cuidadosamente ¢l
lugar de la inveccion,

Peben evitarse dosis elevadas de vitaming 13

Ninos v adolescentes
Fonninos (18 anos) Caleio gluconato al 0% Bioguim s0lo debe inyectarse via intravenosa, no
v inlrmuscular.

Uso de Calcio glaconato al 10% Bioguim con otros medicamenios

Comunigue a sumédico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria
lener que tomar cualquier otro medicamento,

Los electos de los medicamentos para el corazdn como la digoxina v olros medicamentos
elucdsidos digitilicos pueden verse incrementados por el caleio hasta ¢l punto de causar
imtoxicacion digitilica. Por 1o tanto, si usted estid sicndo tratado con medicamentos glucosidos
digitalicos. tnicamente le administrarin invecciones de caleio para el tratamiento de sintomas
eraves v que pongan en peligro su vida a cavsa de niveles extremadamente bajos de calcio en
sangre.

Calcio gluconato al 0% Bioquim debe usarse con precaucion junto con los siguicntes
medicamentas, v que el usa conjunto puede alterar la elicacia de ambos tratamientos:

o Magnesios caleio y magnesio inhiben mutuamente sus efectos,

o Advvenaling: la administracion de calcio juntamente con adrenalina después de una
intervencion quirirgica del corazdn, disminuye los efectos de fa adrenaling en ¢l coraedn
voen b circulacion,

Bl ocaleio puede  disminuir fos efectos de clertos  medicamentos  utilizados  para tratar
enfermedades cardiacas (antagonistas de calcio)

La admimistracton de ciertos medicamentos gue aumentan la ereacion v elimmacion de orina
feomo los dirdticos tiazidicos) junto con caleio pueden producir un incremento en los niveles
de caleio en sangre (hipercalcemia). debido a que estos medicamentos reducen la excrecion de
calcio a traveés de los rifiones.

Lo wchmindstracion de caleio simultineamente con ceftriaxona dard lugar a precipitacion.
Embarazo v lactancia
Siesta embarazada o en periodo de lactaneia, cree que podria estar embarazada o liene intencion

dee quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de wtilizar esle
medicamento
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Emthetioize:

Ll caleio atraviesa la placenta legando a la circulacion fetal donde alcanza niveles mas elevados
en ba sangre del Feto que en la materna.

Por lo tanto. las mujeres embarazadas solo deben recibir inyecciones de calcio sioes
abselutamente impreseindible. La dosis debe ser caleulada cuidadosamente v los niveles de
calcio en sangre deben ser monitorizados con frecuencia para evitar niveles de caleio en sangre
eavesivamente elevades va gue podrian perjudicar al feto.

Letctoncice
Eocaleio se excreta en la leche materna, Su mcedico debe tenerlo en cuenta cuando le administre

caleio v usted esté amamantando a su hijo.

L0 omo usar Caleio glueonato al 10% Bioguim

St exactamente Tas instrucciones de adminstracion de este medicamento indicadas por su
maedico. b caso de duda. consulte de nuevo a su medico.

St medico decidira cual es la dosis mas adecuada para usted con ¢l fin de elevar sus niveles de
calows en sangre para aleamzar valores normales. Esta dosis dependerd de su situacion clinica v
de los valores abtenidos en los analisis de sanere,

Fate medicamento siempre o administrara personal sanitario, directamente en vena y mediante
una inveccion lenta.

Adultos
La dosis inicial habitual es de 10 m. Si es necesario, la dosis se puede repetir. Las siguientes
dosis se ajustaran en funcion de sus niveles de caleio en sangre.

Llsoeenn minos v adolescentles

LI medico decidira la dosis v el método de administracion dependiendo de sus niveles de calcio
e sangre v de la gravedad de los sintomas, En caso de sintomas leves que afecten a los nervios
v los museulos, se dard prelerencia a las preparaciones orales de calcio,

Las dosis miciales aproximadas son las siguientes:
o Behes y ninos menores de 3 anos: 2 - Smil
o MNiflos entre 3 v 12 anos: 5— [{ml
e Ninos mavores de 12 aiios v adolescentes; ver recomendaciones para adullos.

L el caso de niveles extremadamente bajos de calcio en sangre en recién nacidos o bebés con,
por ejemplos insuheiencia cardiaca, pueden ser necesarias dosis iniciales mas elevadas con el lin
de elevar rapidamente Tos niveles de caleio en sangre (hasta 2 mi por kg de peso corporal).

S1es necesario puede repetirse la administracion de caleio. La concentracion de las siguicntes
dosis dependera de los miveles de calcio en sangre existentes. Después del tratamiento con
terapia intravenosa, puede ser necesario seguir con un tratamiento con preparaciones orales de
caleio, por ejemplo, en casos de deficiencia de vitamina D,

Liso en ancianos

En ocasiones algunes wastormos asociados con la edad avanzada, come la insuficiencia renal ¥
b desnutricion (malnutricion), pueden atectar a la tolerancia del gluconato de caleio. Por lo
tanto, s¢ debe administrar una dosis mas baja,

Metodo de admuimistracion
Caleio gluconato al 10% Bioguim le serd administrado mediante una inyveccion intravenosa
lenta o a traves de una inveccion profunda en un misculo grande. Debe ser administrado en
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posicion  acostada, especialmente si su funcion  cardiaca tiene que ser monitotizada
cuidadasamente durante la inveccion,

Solo debe utilizarse Ta via intramuscular en los casos en gue no sea posible la via intravenosa,
Suomedico se asesurard de que fa inveccion  trmmuscular se adminisire de manera
suficientemente profunda. preferiblemente en el musculo mayor del gliteo.

La velocidad de admimistracion debe ser lo sulicientemente lenta.

Bebes, ninos v adolescentes
La administracian por via intravenosa debe ser lenta o mediante una perfusion intravenosa lenta
(goten venoso ) en ambos casos después de su dilucidn,

Lste medicamento no debe inyectarse via intramuscular o subcutianea en ninos.

Siousa s Caleio gluconato al 10% Bioguim del que debe
s poco probable gue esto suceda va que su medieo decidied la dosis mas adecuada para usted,

Los sintomas de niveles elevados de calcio en sangre (hipercaleemia) incluven: perdida del
apetilo. nauscas, vomitos, estrefiimiento. dolor de barriga. aumento de la formacion de orina.
mcremente de la sensacion de sed, perdida de Hguidos, debilidad muscolar, precipitacion de
caleio en los rinones, somnolencia, confusion, tension arterial alta (ipertension) v en casos
araves, lrecuencin cardiaca irregular. que puede derivar en paro cardiaco v pérdida de

conclencii

Foocase de gue la inveccion intravenosa se realice de forma demasiado rapida. pueden darse
sitomias de mveles elevados de caleio en sangre (hipercaleemia)., sabor caledren, sofocos v una
caida de la tension arterial.

Bl tratamiento del exceso en la admimistracion de este medicamento esti dingido a disminuir los
nmiveles elevados de calcio en sangre.

Su omédico decidird el tratamiento que se le debe administrar, Este puede incluir
administracion de fuidos o medicamentos especiticos para disminuir los niveles de calcio en
sangre. Bn casos graves. puede ser necesaria dialisis.

Sttiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico,

Ante a eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez

Sancher de Bustamante 1399 Bs, As, - Tel: (0117 4962-2247 / 6666

Hospital A. Posadas: (011) 4658-7777 / 4654-6648

4. Paxibles cfectox adversns

Al igual que todos los medicamentos. Caleio gluconate al 10% Bioguim puede producir electos
adversos aungue no todas las personas los sufran,

[a trecuencia de Jos efectos secundarios se expresa de la siguiente manera:

Muy frecoentes (=171 ,'..:ﬁxui.ﬂ‘.]_ ﬂIURiﬂll:r EF:l:—tl
Frecuentes (11004 < 1/10) i~ 4 'ﬁl?uallfrll (BN

Pocao Trecuentes (= 1410008 <1100 == ML 13513
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[aras (= 110,000 0 < 151.000)
Muy raras (< 1/ 0.000)

Frevuencia no conocida {no puede estimarse a partie de los datos disponibles)

|os electos secundarios en el corazon, la circulacion u otras funciones corporales pueden
apareeer como sintomas de un nivel excesivamente elevado de caleio en sangre después de una
sobredosis o de una inveccion intravenosa demasiado rapida. La aparicion ¥ la frecuencia de
diches sintomas dependen directamente de fa velocidad de inyeccion y de la dosis administrada.

Los sicuicntes efectos sccundarios pueden ser graves. Sioexperimenta alguno de los
sigwienies clectos secundarios informe a su médico inmediatamente, ya que dejara de
administrarie este medicamento,

# frecuencia cardiaca lenta o irregular
o ¢Jisminucion de la tensidn arterial (hipotensidon)
s colapso circulatorio (potencialmente mortal)

Raras (atectan a entre | ¥ 10 de cada 10.000})
S han detectado reacciones adversas graves y en algunos casos morlales en prematuros
vorecien nacidos (<28 dias de edad) que han sido tratados con cefinaxona v caleio
intravenoso, Se han observado precipitaciones de sal de ceftriaxona-calcio en pulmones y
rifones past-mortem,

Crivos efectos adversos incluven:

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
o vasodilatacion
e sulocos, especialmente después de una administracion demasiado rapida
& USCHs O vOitos

sensgcion de calor

= sudaracion

b inveceion intramuscular puede ir acompanada de dolor y enrajecimiento

Electos secundarios cnando ¢l medicamento es psado incorrectamente
o 51l inyeecion mtramuseular no es o suficientemente profunda, la solucion puede
penetir en el tejido graso v ocasionar una inflamacion. endurecimiento v destruecion
(necrosis) de ba piel
eS¢l comunicado que después de la filtracion de la solucion de fa vena a un tejido
circundante. puede depositarse caleio en los tejidos blandos v puede ir acompanado de
descamacion v destruccion de la piel.
o I enrojecimiento de la piel v una sensacion de arder o dolor durante la inveccion
mtravenesa pueden indicar una inyeccion imvoluntaria al lado de un vaso sanguineo, lo
que podria causar i destruceion del wejide.

5. Conservacion

Mantener este medicamento Tuera de la vista v del alcance de los nifios

Mantener a menes de 30°C, en lugar seco, al abrigo de la luz y en su envase original.
Mo utilizar si la ampolla presemta signos visibles de deterioro,

Mo utilice este medicamento después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad es ¢l

altime dia del mes que se indica.
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Lina ver abierta o ampolla, la solucion debe ser usada inmediatamente.

O, O ondenido del envase e informaeion adicional

Composicion de Caleio gluconato al 10% Bioguim:

Cada ampalla contiene: Ammpollas de 5 ml Ampollas de 10 ml
CRICTD ECHREND st i i B D B o et s mvisnc D
Caleio dentrosaCaralt . e R IR R B arenatisseiilriiviss U
Apunpara yectables tm s i B e e nmres DO TS

Presentaciones
Envases por 25 ampollas de 5 ml y 10 mil.
Envases por 100 ampollas de 5 mly 10 ml.

Precauciones especiales

La solucion debe ser clara al momento de ser administrada. No administrar si el contenido
nao esta limpido.
Dinder que se trata de ona solucion satueada, es posible que aparezca la formacion de
cristales o un precipitado del prineipio active, que debe redisolverse al someterlo a calor
suave (30 a HUC) No uatilizar si luego de esta maniobra ¢l contenido de la ampolla no se
ohserva limpido.

MANTENER ESTE ¥ TODOS LOS MEDICAMENTOS LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Eapecialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado N 36,683

Laboratorios Duncan 5.4,

Fronador 5343 (Cl1427CREKYCABA

Llaborado e¢n; José Cubas 26737581 - (C14190ME) CABA
Divectora Tecnica: Adriana Pérez - Farmacéutica.

Esta informacion esti destinada inicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

{ Posologia y forma de administracion

|.l

Poblocider pediairica i< 18 aftos)
La sigzwiente tabla muestra la dosis inicial habitual:

caoloeia

= Edad Peso corporal (k) ml Equiv, en mmol caleio
300 |_.'II"ILI 5.5- 1) 2-5 0.45—1:13
1-12 aiios 14-38 510 HEEPRL
12 afios = 38 ver dosis adultos
IF-2021-GBB7BY78-APN- HAMMAT
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Metodo de admins
En el caso de |'|1|\|u=h.- obesas se deberd elegir una aguja mas larga para ascgurar la inyveccion
en el museulo y no en el 1ejpide adiposo.

S1se precisa de mas de una inyeceion, es necesario cambiar el lugar de inyeceion,

La velocudad de admimstracion intravenosa no debe exceder de los 2 ml (0,45 mmol de calcio)
por minute,

Pablacion pedidivica (= I8 witas)

Coin el tin de obtener velocidades de administracion lentas v evitar irritacion/necrosis en caso de
extravissacion accidental. solamente se debe administrar mediante inyecciones intravenosas
lentas o perlusion mtravenosa (ambas despues de una dilugion).

La velocidad de administracion intravenosa cn ninos v adolescentes no debe exceder de los 5 ml
por minuto de una dilucion 1:10 de Caleio gluconato al 10% Bioquim,

Advertencias y precanciones especiales de empleo

Mo debe mezelarse o administrarse simultaneamente con soluciones intravenosas que contienen
calcio, mcluso a traves de diferentes lineas de infusion o diferentes sitios de infusion. Las sales
de calein pueden formar complejos con clertas sustancias v precipilar.

Las sales de caleio son incompatibles con agentes oxidantes. citratos, carbonatos solubles.
bcarbonatos, [ostilos, oxalatos. tartratos ¥ sulfatos,

La mcompatibilidad  fsica también se ha demostrado con anfolericing, celalotinag sodio,
celtrmxona, sodio novebiocing, proclorperazing v tetraciclinas.

Incompatibilidades

Como en todas las soluciones parenterales, antes de la adicion de medicamentos se debe
comprobar la compatibilidad de los mismos con la solucion. En ausencia de estudios de
campatibilidad. este medicamento no debe mezelarse con otros.

Dilucion

Sittes de utilizar este producto junto con otras soluciones con un conector Y o un set de
by patss. se¢ debe comprobar la compatibilidad de estos fluidos.

Tratamiento de urgencia en caso de sobredosis

BT tratamiento inicial debe incluir la rehidratacion v, en casos de hipercalcemia grave. puede ser
necesario administear una solucion isotonica de cloruro de sodie mediante  perfusion
mtravenosa para expandic el liguido extracelular, Se puede administrar calcitonina  para
disminuir ki concentracion de calcio sérico elevada. Puede administrarse furosemida para
awmentar e excrecion de caleio, pero deben evitarse los diuréticos tazidicos. va que pueden
atmentar la absorcion renal de ealeio.

Los electrolitos séricos deben monitorizarse coidadosamente durante 1odo el tratamiento de la
scthreduosis,

/ \
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