& MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada ampolleta contiene:

Cloruro de calcio dihidratado
(eq. a 1,5 g de Cloruro de calcio
hexahidratado)

Sorbitol
Agua para inyeccién

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:
Hipocalcemia.

CLORURO DE CALCIO 10 %

Inyeccion IV

19/10 mL

Caja por 20 ampolletas de vidrio incoloro con 10 mL
cada una.

EMPRESA LABOATORIOS AICA, La Habana, Cuba.

EMPRESA LABOATORIOS AICA, La Habana, Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) AICA.
Producto terminado.

1738

18 de febrero de 2002

60 meses

No requiere condiciones especiales de
almacenamiento.

Tetania hipocalcémica por hipoparatiroidismo posoperatorio.
Para disminuir o revertir los efectos depresores cardiacos de la hiperpotasemia.

Antidoto en la hipermagnesia.
Shock anafilactico.
Contraindicaciones:
Hipercalcemia.

Hipercalciuria.

Calculos renales de calcio (riesgo de exacerbacion).

Disfuncién renal cronica.
Sarcoidosis.
Precauciones:

Embarazo: categoria de riesgo para el embarazo: C.
La solucion es muy irritante, no se recomienda la via i.m. o s.c.; tampoco en nifios ya que hay
insuficientes estudios de seguridad.



Este medicamento debe ser utilizado cuidadosamente en pacientes bajo tratamiento con
digitalicos, debido a que las sales de calcio aumentan los efectos de la digital sobre el corazén
pudiendo precipitar las manifestaciones de intoxicacion digitalica.

También debe utilizarse cuidadosamente en pacientes con alteraciones de la funcién renal o
con antecedentes de litiasis renal, disfuncion cardiaca, deshidratacion, desequilibrio
electrolitico, diarrea o mala absorcion intestinal cronica.

Las soluciones de calcio, especialmente el cloruro de calcio, son muy irritantes por lo que debe
tenerse precaucion para prevenir la extravasacion durante la administracion intravenosa.

Debe usarse con precaucion en pacientes con disminucion de la funcién renal o enfermedades
asociadas que causen con elevacién de la vitamina D, tales como:

Sarcoidosis.

Las concentraciones plasmaticas de calcio deben ser monitoreadas en pacientes con
insuficiencia renal y durante su administracion parenteral y si es administrado de forma
conjunta con grandes dosis de vitamina D.

Cuando hay dafo renal la administracion iv rapida puede ocasionar sensacion de calor, rubor o
vomitos.

Evitar el bicarbonato de sodio, sulfato de magnesio: puede precipitar si se mezcla en el mismo
frasco.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica. Esta
solucion por ser extremadamente irritante no debe ser inyectada en los tejidos o extravasada
durante su administracion endovenosa. La irritacién extrema producida por la inyeccion
intravenosa de cloruro calcico normalmente restringe su uso en los pacientes pediatricos,
debido a la pequena vasculatura este grupo de pacientes.

Efectos indeseables:

Dosis elevadas provocan hipercalcemia.

Ocasionales: hipotension arterial, mareos, somnolencia, latidos cardiacos irregulares, nauseas,
sudoracion, sensacion de hormigueo, flebitis, necrosis en el sitio de administraciéon si ocurre
extravasacion. Calcificaciones en tejidos blandos pueden aparecer tras el uso de sales de
calcio por via parenteral.

Posologia y modo de administracion:

Adultos: 0.5 a 1 gc/1a3d, segun la respuesta y/o las determinaciones del calcio sérico.

Paro cardiaco: 200 a 800 mg dentro de la cavidad ventricular.

Antidoto hipermagnesemia: 2.25-4.5 mmol de calcio/d.

Modo de administracion: Inyeccion intravenosa.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El uso simultaneo del cloruro de calcio con: Medicamentos que contienen calcio o que
contienen magnesio pueden incrementar las concentraciones séricas de calcio o de magnesio,
produciendo hipercalcemia o hipermagnesemia, respectivamente. Anticonceptivos orales que
contienen estrégenos o estroégenos, pueden incrementar la absorcion de calcio.

Glucdsidos digitalicos pueden incrementar el riesgo de arritmias cardiacas.

El uso simultaneo con sales de calcio parenterales puede neutralizar los efectos del sulfato de
magnesio parenteral, ademas el sulfato calcico precipitara cuando se mezcla en la misma
solucion intravenosa una sal calcica con sulfato de magnesio. Bloqueantes neuromusculares
no despolarizantes suelen revestir los efectos de éstos.

Aumentan el riesgo hipercalcemia: medicamentos y suplementos con calcio, vitamina D,
tiacidas.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: categoria de riesgo para el embarazo: C.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

Se considera como una situacién hipercalcémica una concentracion sérica de calcio que
sobrepase los 10.5 mg por 100 mL. El aplazar la administracién adicional de calcio y cualquier



otro medicamento que pueda producir hipercalcemia normalmente resuelve la hipercalcemia
leve en pacientes asintomaticos, cuando la funcién renal del paciente es adecuada.

Cuando las concentraciones séricas de calcio son mayores de 12 mg por 100 mL pueden
precisarse medidas inmediatas con posible uso de las siguientes:

Hidratar con cloruro sodico al 0.9 % inyectable intravenoso y forzar la diuresis con furosemida o
acido etacrinico para aumentar rapidamente la excrecion de calcio, como pilar de la terapia.
Monitorizar el ECG y usar posiblemente bloqueantes beta-adrenérgicos para proteger al
corazon frente a arritmias graves.

Posiblemente incluir en el tratamiento hemodialisis, calcitonina y corticosteroides. Determinar
las concentraciones séricas de calcio a intervalos frecuentes para guiar los ajustes de la
terapia. Posiblemente incluir en el tratamiento hemodialisis, calcitonina y corticosteroides.
Determinar las concentraciones séricas de calcio a intervalos frecuentes para guiar los ajustes
de la terapia.

Propiedades farmacodinamicas:

Codigo ATC: BO5XA07

Grupo Farmacoterapéutico:Sangre y érganos formadores de sangre.Sustitutos de la sangre y
soluciones para perfusion.Aditivos para soluciones intravenosas.Soluciones electroliticas.
Sustitutos de la sangre y soluciones para perfusion. Aditivos para soluciones |.V. Soluciones
electroliticas.

Mecanismo de accién: El calcio es esencial para la integridad funcional de los sistemas
nerviosos, musculares y esqueléticos. Interviene en la funcién cardiaca normal, funcién renal,
respiracion, coagulacion sanguinea y en la permeabilidad capilar y de la membrana celular.
Ademas, el calcio ayuda a regular la liberacién y almacenamiento de neurotransmisores y
hormonas, la captacién y unién de aminoacidos, la absorcién de vitamina B12 y la secrecion de
gastrina. La fraccién principal (99 %) del calcio esta en la estructura esquelética,
principalmente como hidroxiapatita, Ca10 (PO4)6(0OH)2; también estan presentes pequefas
cantidades de carbonato calcico y fosfatos calcicos amorfos. El calcio del hueso esta en
constante intercambio con el calcio del plasma. Ya que las funciones metabdlicas del calcio
son esenciales para la vida, cuando existe un trastorno en el equilibrio del calcio debido a una
deficiencia en la dieta u otras causas, las reservas de calcio en el hueso pueden depresionarse
para cubrir las necesidades mas agudas del organismo. Por lo tanto, sobre un régimen crénico,
la mineralizaciéon normal del hueso depende de las cantidades adecuadas de calcio corporal
total.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Absorcién: Aproximadamente de un quinto a un tercio de la dosis de calcio administrada por
via oral se absorbe en el intestino delgado, dependiendo de la presencia de metabolitos de la
vitamina D, pH luminal, cantidad de proteinas en la dieta y de factores dietéticos, tales como el
calcio ligado a fribra, fitatos u oxalatos.

Union a proteinas: Moderada, aproximadamente 45 % en plasma.

Eliminacion: Principalmente, fecal (80 %), pequefas cantidades se excretan en la orina
variando directamente segun el grado de absorcién de calcio.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Deseche el sobrante.

Fecha de aprobacién/revision del texto: 31 de diciembre de 2022.



