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Calrecia
cloreto de calcio di-hidratado

APRESENTACOES

Bolsa de 1500 mL com 100 mmol/L de calcio em sistema fechado. Caixa com 8 bolsas.

O medicamento é fornecido em duas bolsas idénticas que podem ser separadas através de uma solda. A
bolsa da solugdo é composta de uma pelicula a base de poliolefina. Cada bolsa contém uma linha de conex&o
composta por poliolefinas e um conector composto de policarbonato, coberto por uma pelicula multicamada
protetora.

SOLUCAO PARA INFUSAO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
1000 mL da solugdo contém:

cloreto de calcio di-hidratado 14.7 g
Ca*" 100 mmol
CI' 200 mmol

Excipiente: agua para injetaveis

Osmolaridade teérica: 300 mOsm/L
pH=5,0-7,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Calrecia € utilizado para substitui¢do de calcio em Terapia de Substituicdo Renal Continua (CRRT), de
dialise sustentada de baixa eficiéncia (diaria) (SLEDD) e de Troca Plasmatica Terapéutica (TPE) utilizando
citrato para anticoagulacdo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Calrecia atua como um repositor de calcio no organismo. As terapias de purificacdo do sangue
extracorporeo (dentre elas a hemodialise) sdo aplicadas para varias indicages. Essas terapias tém em
comum a retirada do sangue da circulacdo sanguinea do paciente e condugdo deste por um circuito
extracorporeo (maquina de hemodialise), onde o sangue é separado das toxinas. Depois de purificado, o
sangue ¢ retornado novamente para a circulagdo sanguinea do paciente.

Em algumas terapias é necessario utilizar anticoagulante a base de citrato para evitar que o sangue coagule
dentro da maquina utilizada, como consequéncia, o citrato reduz a concentragdo de célcio ionizado no
organismo, sendo necessario repor esse mineral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Calrecia ¢ contraindicado nos casos de hipercalcemia e hipercloremia.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

A infusdo de cloreto de célcio deve ser usada com cautela em pacientes tratados com glicosideos digitélicos
(Ex. digoxina, deslanosideo). Informe seu médico caso esteja utilizando esta medicagio.

Informe seu médico se vocé ¢ portador de doencas que afetam o metabolismo e a excre¢do do célcio,
exemplo: nefrocalcinose, hipercalcitiria e sobredosagem de vitamina D.
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A injegdo de cloreto de calcio ¢ irritante para as veias e ndo deve ser injetada nos tecidos, uma vez que
podem ocorrer necrose e descamagdes graves. Deve-se ter muito cuidado para evitar extravasamento ou
infusdo acidental nos tecidos perivasculares. Em caso de infiltragdo perivascular, a administracdo
intravenosa naquele local deve ser interrompida imediatamente. A infusdo ndo controlada deve ser evitada
(ou seja, usar uma bomba dedicada para infusdo de calcio) para minimizar os riscos relacionados a
imprecisdo da dosagem.

Fertilidade, gravidez e lactacio

Gravidez

Categoria C. A quantidade de dados sobre a utilizagdo de cloreto de calcio em mulheres gravidas, € limitada
ou inexistente. Os estudos em animais sdo insuficientes no que diz respeito a toxicidade reprodutiva.

Calrecia ndo é recomendado durante a gravidez, a menos que a condi¢@o clinica da mulher exija CRRT,
SLEDD ou TPE.

Amamentac¢ao

O calcio ¢ excretado no leite humano, porém em doses terapéuticas de cloreto de calcio, portanto ndo sdo
esperados efeitos nos recém-nascidos / lactentes amamentados. Calrecia pode ser usado durante a
amamentacdo, a menos haja alguma limita¢do ocasionada pela condicao clinica da mae.

A soluciio nao se destina a ser utilizada para a adi¢ido de quaisquer medicamentos e nao se destina a
ser utilizada para infusio intravenosa periférica.

A administracio de Calrecia através de outras vias que nio as previstas (ex. infusdo no circuito
extracorporal ou infusdo venosa central), pode ocasionar irritacio no local da infusdo. O
extravasamento pode causar queimadura, necrose e descamacio do tecido, celulite e calcificacdo dos
tecidos moles.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Nenhuma outra substancia ou solucdo deve ser adicionada ao Calrecia. No caso de Calrecia néo ser aplicado
através do circuito extracorporeo, mas através de um cateter venoso central separado, o limen do respectivo
cateter ndo deve ser usado para qualquer outra infusdo em paralelo. A solugdo de cloreto de calcio
demonstrou ser incompativel com varias outras solu¢des contendo, por exemplo, fosfato inorganico,
carbonatos, antibioticos tetraciclina, ceftriaxona e outros.

Os diuréticos tiazidicos diminuem a excregdo urinaria de calcio. Portanto, é necessario cuidado caso esses
medicamentos sejam administrados com cloreto de calcio e outras preparacdes que contenham calcio.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo.

O conteudo deve ser usado imediatamente apds a abertura

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
Calrecia ¢ apresentado sob a forma de um liquido limpido, incolor e isento de particulas visiveis a olho nu.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administra¢do de Calrecia deve ocorrer apenas com base na prescri¢do de um médico familiarizado com
a anticoagulacdo com citrato em terapias especificas. Um profissional de saide devidamente habilitado
realizara a administracdo do medicamento.

Nenhuma outra substancia ou solu¢do deve ser adicionada ao Calrecia.

A SOLUGAO NAO SE DESTINA A INFUSAO INTRAVENOSA PERIFERICA, USO SUBCUTANEO OU
INTRAMUSCULAR. NAO DEVE SER UTILIZADA PARA ADICAO DE QUALQUER OUTRO MEDICAMENTO

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS SAO OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Os seguintes efeitos colaterais potenciais podem ser previstos para o modo de tratamento:
Desordem gerais e no local de administragao

* Hipotermia

Disturbios do metabolismo e nutri¢do

* Hiper ou hipohidratagio

* Hipercalcemia com uma dose de Calrecia considerada adequada. Neste caso, deve ser considerado o
acumulo de calcio devido a purificacdo ineficaz do sangue resultante de uma membrana obstruida.

* Hipocalcemia devido a subdosagem de Calrecia. Neste caso, deve ser considerado o acimulo de citrato
relacionado com a utilizagdo de anticoagulagdo de citrato para CRRT, SLEDD e TPE.

* Acidose ou alcalose metabdlica.

* QOutros disturbios eletroliticos (por exemplo, hipocalemia, hipofosfatemia)

Desordens vasculares
* Hipotensao.

Os seguintes efeitos indesejaveis devem ser considerados especificamente relacionados a aplicacdo de

Calrecia:

Complicagdes de intervengdes relacionadas com lesdes e intoxicagdes

* Administragdo de Calrecia por outras vias que ndo as pretendidas (ou seja, infusdo no circuito
extracorporeo ou infusdo venosa central) podendo ocasionar irritagdo no local da infusio. O
extravasamento pode causar queimadura, necrose e descamagdo do tecido, celulite e calcificacdo dos
tecidos moles.

Distarbios do metabolismo e nutri¢do
* Hipercalcemia devido a sobredosagem de Calrecia.

A frequéncia exata de tais eventos ndo é conhecida (n2o pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A administrac¢do rapida ou excessiva de sais de célcio pode causar hipercalcemia (concentragdo plasmatica

total> 3 mmol/L, célcio ionizado > 1,2 mmol/L, respectivamente). A inje¢do muito rapida de sais de calcio

também pode causar sinais e sintomas de hipercalcemia, bem como gosto de giz, formigamento, ondas de
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calor, nauseas, vomitos ¢ vasodilatacio periférica com hipotensdo, bradicardia, sincope ¢ arritmia com
possibilidade de parada cardiaca.

Sinais e sintomas de hipercalcemia:

* Distrbios do sistema nervoso, por ex. letargia, desorientacdo, hiporreflexia

* Distarbios cardiacos, por ex. taquicardia e tendéncia a desenvolver arritmia cardiaca, hipertensdo
alteragdes no eletrocardiograma (reduc@o do intervalo QT)

* Distirbios gastrointestinais, por ex. nauseas, vomitos, prisdo de ventre, tendéncia a desenvolver tlceras

*» Doengas renais e urinarias, por ex. aumento da diurese, sede, aquarese, deposicao renal de sais de calcio

* Transtornos gerais, por ex. fadiga.

Uma crise hipercalcémica (concentrag@o plasmatica de calcio total> 4 mmol/L) resulta em vomito, cdlica,
atonia intestinal, obstrucdo intestinal, astenia generalizada, perturbagao da consciéncia, aumento inicial da
diurese, subsequentemente diminuida com frequéncia ou completamente ausente.

Terapia

Suspensdo imediata da administragao ou redugio da dose de Calrecia.

Particularmente em casos de niveis de calcio excessivamente elevados, uma redugdo aguda dos niveis de
calcio é obrigatoria, portanto, em caso de fungdo renal ainda suficiente, a diurese forgada com infusdo
concomitante de solugdo salina normal (NaCl 0,9%) deve ser considerada sob supervisdo rigorosa do
equilibrio hidrico e das concentragdes de eletrélitos plasmaticos. Em doentes com fungdo renal
comprometida, pode ser indicada dialise com dialisante isento de calcio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS:

MS: 1.3223.0112.
Responsavel Técnico: Wagner Hirata — CRF/SP n® 23.795

Fabricado por:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter Strasse 6-8, 66606 St. Wendel
Alemanha

Importado por:

Fresenius Medical Care Ltda.

Rua Amoreira, 891 — Jardim Roseira, Jaguaritina/SP. CEP: 13.917-472
CNPJ: 01.440.590/0001-36

Industria Brasileira

SAC: 0800-0123434

USO RESTRITO A HOSPITAIS
USO SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (18/07/2022)
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Histdérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissdo eletrénica Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens Versoes Apresentagées
expediente | expediente expediente | expediente aprovagdo de (VP/VPS) relacionadas
bula
10461 - N/A N/A N/A N/A N/A VP/VPS Todas
ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial
de Texto de
Bula — RDC
60/12






