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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:
Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (es) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada ampolleta contiene:

Gluconato de calcio monohidratado
(eq. a 0,913 g de Calcio gluconato
anhidro) *

D-sacarato de tetrahidratado*

* Proporcionan 2,2 mmol de Ca++.
Sorbitol

Agua para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones:

GLUCONATO DE CALCIO 10 %

Inyeccion IV

1g/10 mL
Caja por 20 ampolletas de vidrio incoloro con 10 mL

cada una.

EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana,
Cuba.

EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana,
Cuba.

UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) AICA.
Producto terminado.

1508

21 de febrero de 2000

0,95¢

0,038 g

2579

48 meses
Almacenar por debajo de 25 °C.

El gluconato de calcio se indica en el tratamiento de la hipocalcemia, en situaciones
que requieren un incremento rapido de la concentracion del ion calcio en el suero,
tales como la tetania hipocalcémica neonatal; tetania debido a deficiencia paratiroidea;
tetania hipocalcémica debido a picaduras o mordeduras de insectos, reacciones de
sensibilidad y sintomas agudos de colico por plomo; deficiencia de vitamina D, y

alcalosis.

Se emplea también para prevenir la hipocalcemia como parte de la nutricion parenteral
total o durante transfusiones masivas, paro cardiorrespiratorio.



En situaciones que requieren un incremento de los iones calcio para el ajuste
electrolitico.

Hiperpotasemia severa e hipermagnesemia.
Contraindicaciones:

Hipercalcemia.

Hipercalciuria.

Célculos renales de calcio.

Disfuncién renal crénica.

Sarcoidosis.

Toxicidad digitalica (riesgo elevado de arritmias).
Contiene sorbitol no administrar en pacientes con intolerancia a la fructosa.
Precauciones:

Embarazo: categoria de riesgo C.

Lactancia: compatible

Adulto mayor: si la absorcion intestinal de calcio esta disminuida, puede ser necesario
suplemento de calcio.

Dafio renal: en la forma croénica, riesgo de hipercalcemia; evaluar niveles séricos de
calcio y fosforo.

Dafo hepatico: considerar las repercusiones que puede ocasionar la alteracion en el
metabolismo de la vitamina D.

Deshidratacion o desequilibrio electrénico:
Riesgo de hipercalcemia
Advertencias especiales y precauciones de uso:

La inyeccion de gluconato de calcio es solo para uso intravenoso, no debe
administrarse por via intramuscular, intramiocardica, subcutanea ni permitir que se
extravase en ningun tejido; puede producirse necrosis tisular y/o escarificacion.

La inyeccion intravenosa debe ser lenta para evitar que una dosis de elevada
concentracion de calcio alcance el corazén y cause sincope cardiaco.

Efectos indeseables:

Mareos (hipotension), somnolencia, rubor y/o sensacion de calor, o ardor en la cabeza
y extremidades, latidos cardiacos irregulares, nauseas o vomitos, enrojecimiento
cutaneo, rash o escozor en el lugar de la inyeccién, sudoracion, sensacion de
hormigueo.

Hipercalcemia caracterizada por anorexia, dolor abdominal, debilidad muscular,
polidipsia, poliuria, urolitiasis.

Posologia y modo de administracion:
Posologia:
Via intravenosa:

(Gluconato de calcio): tratamiento de la hipocalcemia aguda, adultos: 1 g (10 mL), 90
mg de calcio elemental de 10 a 15 min; de ser necesario puede repetirse la dosis hasta
que la tetania sea controlada.

Puede afadirse una infusion continua de 4 a 6 g/d diluidos en 1000 mL de glucosa al
5%, con controles frecuentes de calcio en la sangre.



Nifos: 200 a 500 mg (2 a 5 mL) en dosis unica. De ser necesario, puede repetirse la
dosis hasta que la tetania sea controlada.

Profilaxis de hipocalcemia: adultos y nifios: como parte de la nutricion parenteral total,
en dosis individualizadas.

Tratamiento de la hiperpotasemia: adultos: 1 a 2g (10 a 20 mL).

Exanguinotransfusién neonatal: 100 mg (1 mL) administrado después de cada 100 mL
de sangre con citratro.

Modo de administracion: Inyeccién intravenosa
Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Las asociaciones que contengan cualquiera de los siguientes medicamentos,
dependiendo de la cantidad presente, pueden también interaccionar con este
medicamento.

El uso simultaneo del Gluconato de calcio parenteral con sulfato de magnesio
parenteral puede neutralizar los efectos del sulfato magnésico parenteral. También
pueden precipitar si se mezclan en la misma solucién intravenosa.

El uso simultaneo de Gluconato de calcio parenteral con glucosidos digitalicos puede
incrementar el riesgo de arritmias cardiacas.

El uso simultdaneo de bloqueantes neuromusculares, no despolarizantes con sales de
calcio por via parenteral suele revertir los efectos de los bloqueantes neuromusculares
no despolarizantes.

No debera administrarse simultaneamente con alcohol, cafeina y calcitonina.

Bicabonato de sodio: pueden precipitar si se mezclan en la misma solucién
intravenosa.

Uso en embarazo y lactancia:
Embarazo: categoria de riesgo C.
Lactancia: compatible

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/ maquinarias: No se han reportado hasta
la fecha.

Sobredosis:

Se considera como una situacion hipercalcémica una concentracién 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 funcion 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 sédico al 0,9 % inyectable intravenoso y forzar la diuresis con
furosemida o acido etacrinico para aumentar rapidamente la excrecién de calcio, como
pilar de la terapia.

Monitorizar las concentraciones séricas de potasio y magnesio y comenzar pronto la
reposicion para evitar las complicaciones 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.



En caso de infiltracion perivascular: suspender inmediatamente su administracién i.v. e
infundir en el area una solucién salina normal.

Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: A12AA03

Grupo Farmacoterapéutico: Tracto alimentario y metabolismo, Suplementos minerales,
Calcio

Mecanismo de accién: El calcio es esencial para la integridad funcional de los sistemas
nerviosos, musculares y esqueléticos. Interviene en la funcién cardiaca normal, funcion
renal, respiracion, coagulacion sanguinea y en la permeabilidad capilar y de la
membrana celular. Ademas el calcio ayuda a regular la liberacion y almacenamiento
de neurotransmisores y hormonas, la captacion y unién de aminoacidos, la absorcion
de vitamina B12 y la secrecion de gastrina. La fraccion principal (99 %) del calcio esta
en la estructura esquelética, principalmente como hidroxiapatita, Ca10 (PO4)6(OH)2;
también estan presentes pequenas 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 deficiencia en la dieta u otras causas,
las reservas de calcio en el hueso pueden deplecionarse para cubrir las reservas de
calcio mas agudas del organismo. Por lo tanto, sobre un régimen crénico, la
mineralizacion normal del hueso depende de las cantidades adecuadas de calcio
corporal total.

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

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

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

Instrucciones de uso, manipulacion y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion / revision del texto: 31 de julio de 2023.



