Prospecto: informacién para el usuario

Suplecal Mini-Plasco solucion inyectable
Gluconato de calcio monohidrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacion inportante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

. Qué es Suplecal Mini-Plasco y para qué se utiliza
Antes de usar Suplecal Mini-Plasco

Coémo usar Suplecal Mini-Plasco

Posibles efectos adversos

Conservacion de Suplecal Mini-Plasco
Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Suplecal Mini-Plasco y para qué se utiliza y para qué se utiliza

Suplecal Mini-Plasco es una solucién inyectable que pertenece a un grupo de medicamentos denominados
suplementos minerales de calcio.

Suplecal Mini-Plasco se utiliza en los siguientes casos:

- para tratar el déficit agudo de calcio en sangre (hipocalcemia aguda) acompafiado de sintomas
agudos como la disminucién de la sensibilidad cutdnea (adormecimiento, picazén y ardor), rigidez
muscular (tetania), calambres en manos y pies, célicos, debilidad muscular y confusién que pueden
derivar en convulsiones y sintomas cardiacos (frecuencia cardiaca irregular e incluso insuficiencia
cardiaca aguda).

- para restaurar los electrolitos (sustancias con carga eléctrica que se encuentran en la sangre como:
calcio, sodio, cloruros) durante la alimentacién intravenosa (inyectada directamente en vena)

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Suplecal Mini-Plasco
No use Suplecal Mini-Plasco:

- Sies alérgico (hipersensible) al gluconato de calcio o a cualquiera de los demds componentes de
Suplecal Mini-Plasco incluidos en la seccién 6.

- Si usted tiene niveles elevados de calcio en sangre (hipercalcemia) como por ejemplo en pacientes
con glidndulas paratiroideas hiperactivas, niveles elevados de vitamina D en sangre, enfermedad
tumoral con descomposicion dsea, insuficiencia renal, osteoporosis debida a una falta de
movilidad, sarcoidosis (una enfermedad crénica de causa desconocida que produce una
inflamacion caracterizada por la formacién de granulos en distintos 6rganos y tejidos del cuerpo) y
el sindrome de leche y alcalinos (ingesta excesiva de calcio).
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- Si usted presenta un aumento en la eliminacion de calcio por la orina.

- En caso de intoxicacién producida por unos medicamentos llamados glucésidos digitdlicos (un tipo
de medicamentos utilizados para tratar alteraciones del corazén como por ejemplo digoxina).

- Si estd siendo tratado con medicamentos glucdsidos digitalicos, excepto si usted tiene niveles
extremadamente bajos de calcio en sangre que ponen en peligro su vida y que solamente pueden
ser tratados inyectando calcio de forma inmediata.

No se debe administrar simultineamente con el antibi6tico ceftrixona, ni si se espera utilizar este producto
en neonatos < de 28 dias, aunque se utilice por distintas vias de perfusion, pueden producirse precipitados.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Suplecal Mini-Plasco.

Si esta siendo tratado habitualmente con glucésidos digitalicos y excepcionalmente necesita una inyeccién
de calcio de forma urgente (ver seccion ‘“No use Suplecal Mini-Plasco”), su médico monitorizard su
funcién cardiaca de manera extremadamente cuidadosa. La monitorizacion asegurard que pueda ser tratado
inmediatamente si su funcién cardiaca empeora, por ejemplo con una arritmia grave (frecuencia cardiaca
irregular).

Su médico realizara controles periddicos de los niveles de calcio en sangre, especialmente si usted:

- estd en tratamiento con dosis elevadas de vitamina D,

- sigue un tratamiento prolongado con suplementos de calcio o

- tiene insuficiencia renal (en este caso su médico ajustard la dosis dependiendo de los niveles de
calcio en sangre).

Su médico considerard si este medicamento es adecuado para usted si padece de:

- formacidn de depésitos de calcio en los rifiones (nefrocalcinosis)
- enfermedades del corazén
- sarcoidosis

En estos casos Suplecal Mini-Plasco tnicamente serd administrado en situaciones en las que se considere
absolutamente imprescindible. Esto también debe aplicarse si esta siendo tratado con adrenalina (ver “Uso
de Suplecal Mini-Plasco con otros medicamentos”) o en ancianos.

Una insuficiencia renal puede ir acompafiada de un aumento de los niveles de calcio en sangre y un
aumento en la actividad de las glandulas paratiroideas. Si usted padece de insuficiencia renal, s6lo debe
recibir inyecciones de calcio si son absolutamente imprescindibles. De todas maneras sus niveles de calcio
y fosfatos deben ser monitorizados.

Su médico tendra especial cuidado si estd recibiendo el antibiético ceftriaxona y no se le administrard
simultaneamente con gluconato de calcio incluso si es a través de diferentes lineas de infusién o diferentes
sitios de infusion.

Suplecal Mini-Plasco debe ser inyectado lentamente con el fin de evitar una vasodilatacién o una
insuficiencia cardiaca.

Su frecuencia cardiaca o electrocardiograma deberdn ser monitorizados cuando este medicamento se
administre via intravenosa.

Durante el tratamiento con sales de calcio, usted serd monitorizado de manera extremadamente cuidadosa
para asegurar unos niveles normales de calcio (ingesta de calcio frente a excrecién de calcio) y para
prevenir depdsitos calcareos en los tejidos. Los niveles de calcio en sangre y las cantidades de calcio
excretadas en la orina serdn monitorizadas, especialmente cuando se inyecten dosis elevadas de calcio.
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El calcio es insoluble en el tejido graso y puede conducir a reacciones inflamatorias seguidas de formacién
de abscesos, endurecimiento y destruccién del tejido (necrosis) especialmente si se inyecta por error en
estas zonas.

Si la solucidn se inyecta involuntariamente al lado de un vaso sanguineo o no de forma suficientemente
profunda en un misculo, puede dar lugar a irritacién local del tejido, seguida de una descamacién de la piel
e incluso necrosis (ver seccion 4). Su médico se asegurard de que la solucién no drena hacia el tejido
alrededor del vaso sanguineo y observara cuidadosamente el lugar de la inyeccion.

Deben evitarse dosis elevadas de vitamina D.

Nifos y adolescentes
En nifios (< 18 afios) Suplecal Mini-Plasco s6lo debe inyectarse via intravenosa, no via intramuscular.

Uso de Suplecal Mini-Plasco con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Los efectos de los medicamentos para el corazén como la digoxina y otros medicamentos glucésidos
digitdlicos pueden verse incrementados por el calcio hasta el punto de causar intoxicacién digitdlica. Por lo
tanto, si usted estd siendo tratado con medicamentos glucésidos digitdlicos, tinicamente le administrardn
inyecciones de calcio para el tratamiento de sintomas graves y que pongan en peligro su vida a causa de
niveles extremadamente bajos de calcio en sangre.

Suplecal Mini-Plasco debe usarse con precaucion junto con los siguientes medicamentos, ya que el uso
conjunto puede alterar la eficacia de ambos tratamientos:

- Magnesio: calcio y magnesio inhiben mutuamente sus efectos.
- Adrenalina: la administracion de calcio juntamente con adrenalina después de una intervencién
quirtrgica del corazén, disminuye los efectos de la adrenalina en el corazén y en la circulacion.

El calcio puede disminuir los efectos de ciertos medicamentos utilizados para tratar enfermedades cardiacas
(antagonistas de calcio).

La administraciéon de ciertos medicamentos que aumentan la creacion y eliminacién de orina (como los
diuréticos tiazidicos) junto con calcio pueden producir un incremento en los niveles de calcio en sangre

(hipercalcemia), debido a que estos medicamentos reducen la excrecidn de calcio a través de los rifiones.

La administracién de calcio simultdneamente con ceftriaxona dard lugar a precipitacion.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento

Embarazo:
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El calcio atraviesa la placenta llegando a la circulacién fetal donde alcanza niveles mas elevados en la
sangre del feto que en la materna.

Por lo tanto, las mujeres embarazadas solo deben recibir inyecciones de calcio si es absolutamente
imprescindible. La dosis debe ser calculada cuidadosamente y los niveles de calcio en sangre deben ser
monitorizados con frecuencia para evitar niveles de calcio en sangre excesivamente elevados ya que
podrian perjudicar al feto.

Lactancia:
El calcio se excreta en la leche materna. Su médico debe tenerlo en cuenta cuando le administre calcio y
usted esté amamantando a su hijo.

Conduccién y uso de maquinas

Este medicamento no tiene influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
3. Cémo usar Suplecal Mini-Plasco

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Su médico decidird cudl es la dosis mds adecuada para usted con el fin de elevar sus niveles de calcio en
sangre para alcanzar valores normales. Esta dosis dependerd de su situacion clinica y de los valores
obtenidos en los andlisis de sangre.

Este medicamento siempre lo administrard personal sanitario, directamente en vena y mediante una
inyeccion lenta.

Adultos
La dosis inicial habitual es de 10 ml, es decir, una ampolla de Suplecal Mini-Plasco. Si es necesario, la

dosis se puede repetir. Las siguientes dosis se ajustaran en funcidn de sus niveles de calcio en sangre.

Uso en nifios y adolescentes

El médico decidira la dosis y el método de administraciéon dependiendo de sus niveles de calcio en sangre y
de la gravedad de los sintomas. En caso de sintomas leves que afecten a los nervios y a los musculos, se
dara preferencia a las preparaciones orales de calcio.

Las dosis iniciales aproximadas son las siguientes:

- Bebés y nifios menores de 3 afios: 2 - Sml
- Nifios entre 3 y 12 afos: 5 — 10 ml
- Nifios mayores de 12 afios y adolescentes: ver recomendaciones para adultos.

En el caso de niveles extremadamente bajos de calcio en sangre en recién nacidos o bebés con, por
ejemplo, insuficiencia cardiaca, pueden ser necesarias dosis iniciales mas elevadas con el fin de elevar
répidamente los niveles de calcio en sangre (hasta 2 ml por kg de peso corporal).

Si es necesario puede repetirse la administracién de calcio. La concentracién de las siguientes dosis
dependera de los niveles de calcio en sangre existentes. Después del tratamiento con terapia intravenosa,
puede ser necesario seguir con un tratamiento con preparaciones orales de calcio, por ejemplo, en casos de
deficiencia de vitamina D.

Uso en ancianos
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En ocasiones algunos trastornos asociados con la edad avanzada, como la insuficiencia renal y la
desnutricién (malnutricién), pueden afectar a la tolerancia del gluconato de calcio. Por lo tanto, se debe
administrar una dosis mas baja.

Método de administracién

Suplecal Mini-Plasco le sera administrado mediante una inyeccién intravenosa lenta o a través de una
inyeccién profunda en un muisculo grande. Debe ser administrado en posicidn acostada, especialmente si su
funcién cardiaca tiene que ser monitorizada cuidadosamente durante la inyeccion.

Solo debe utilizarse la via intramuscular en los casos en que no sea posible la via intravenosa. Su médico se
asegurard de que la inyeccién intramuscular se administre de manera suficientemente profunda,
preferiblemente en el misculo mayor del gliteo.

La velocidad de administracion debe ser lo suficientemente lenta.

Bebés, nifios v adolescentes
La administracién por via intravenosa debe ser lenta o mediante una perfusién intravenosa lenta (goteo

venoso), en ambos casos después de su dilucion.
Este medicamento no debe inyectarse via intramuscular o subcutdnea en nifios.

Si usa mas Suplecal Mini-Plasco del que debe
Es poco probable que esto suceda ya que su médico decidird la dosis mds adecuada para usted.

Los sintomas de niveles elevados de calcio en sangre (hipercalcemia) incluyen: pérdida del apetito,
nauseas, vomitos, estrefiimiento, dolor de barriga, aumento de la formacion de orina, incremento de la
sensacién de sed, perdida de liquidos, debilidad muscular, precipitacion de calcio en los rifiones,
somnolencia, confusion, tension arterial alta (hipertensién) y en casos graves, frecuencia cardiaca irregular,
que puede derivar en paro cardiaco y pérdida de conciencia.

En caso de que la inyeccion intravenosa se realice de forma demasiado rapida, pueden darse sintomas de
niveles elevados de calcio en sangre (hipercalcemia), sabor calcdreo, sofocos y una caida de la tensién
arterial .

El tratamiento del exceso en la administracion de este medicamento estd dirigido a disminuir los niveles
elevados de calcio en sangre.

Su médico decidira el tratamiento que se le debe administrar. Este puede incluir la administracién de
fluidos o medicamentos especificos para disminuir los niveles de calcio en sangre. En casos graves, puede
ser necesaria dilisis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame

al Servicio de Informacién Toxicolégica (teléfono: 91.562 04 20) indicando el medicamento y la cantidad
ingerida. Lleve este prospecto con usted.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Suplecal Mini-Plasco puede producir efectos adversos aunque no
todas las personas los sufran.
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La frecuencia de los efectos secundarios se expresa de la siguiente manera:

Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes (> 1/1.000 a <1/100)

Raras (>1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raras (<1/10.000)

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

Los efectos secundarios en el corazén, la circulacién u otras funciones corporales pueden aparecer como
sintomas de un nivel excesivamente elevado de calcio en sangre después de una sobredosis o de una
inyeccion intravenosa demasiado rapida. La aparicién y la frecuencia de dichos sintomas dependen
directamente de la velocidad de inyeccién y de la dosis administrada.

Los siguientes efectos secundarios pueden ser graves. Si experimenta alguno de los siguientes efectos
secundarios informe a su médico inmediatamente, ya que dejara de administrarle este medicamento.

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

e frecuencia cardiaca lenta o irregular
e disminucién de la tension arterial (hipotension)
e colapso circulatorio (potencialmente mortal)

Raras (afectan a entre 1 y 10 de cada 10.000)
Se han detectado reacciones adversas graves y en algunos casos mortales en prematuros y recién
nacidos (<28 dias de edad) que han sido tratados con ceftriaxona y calcio intravenoso. Se han observado
precipitaciones de sal de ceftriaxona-calcio en pulmones y rifiones post-mortem.

Otros efectos adversos incluyen:

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

e vasodilatacion

sofocos, especialmente después de una administracién demasiado répida
nduseas 0 vomitos

sensacién de calor

sudoracion

la inyeccién intramuscular puede ir acompanada de dolor y enrojecimiento

Efectos secundarios cuando el medicamento es usado incorrectamente

e Silainyeccién intramuscular no es lo suficientemente profunda, la solucién puede penetrar en el
tejido graso y ocasionar una inflamacién, endurecimiento y destruccién (necrosis) de la piel.

e Se ha comunicado que después de la filtracion de la solucién de la vena a un tejido circundante,
puede depositarse calcio en los tejidos blandos y puede ir acompafiado de descamacion y
destruccién de la piel.

e El enrojecimiento de la piel y una sensacién de ardor o dolor durante la inyeccién intravenosa
pueden indicar una inyeccion involuntaria al lado de un vaso sanguineo, lo que podria causar la
destruccién del tejido.

Comunicacion de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mds informacién sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de Suplecal Mini-Plasco

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase . La fecha de
caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa que la solucién no es clara, si observa particulas en el fondo o si el
envase presenta signos visibles de deterioro.

Una vez abierta la ampolla, la solucién debe ser usada inmediatamente.

Después de diluir la solucién se debe administrar lo antes posible y no debe ser almacenada mas de 24
horas entre 2 — 8 °C.

No use este medicamento si usted observa los siguientes cambios:
Daiios en la ampolla, decoloracién, turbidez en la solucién o presencia de particulas visibles en la solucién.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Suplecal Mini-Plasco:

e El principio activo es gluconato de calcio monohidrato para inyeccion.

e 1 ml de solucién para inyecciéon contiene 94 mg de gluconato de calcio para inyeccidn,
equivalentes a 0,21 mmol de calcio.

e 10 ml contienen 940 mg de gluconato de calcio para inyeccién, equivalentes a 2,10_mmol de
calcio.

e Los demds excipientes son: D-sacarato de calcio tetrahidrato equivalentes a 0,02 mmol calcio por
ml (o 0,15 mmol calcio por 10 ml).

e Los demds componentes son: agua para preparaciones inyectables.

El contenido total de calcio es de 0,23 mmol por ml (equivalente a 9,22 mg de calcio por ml) y 2,25 mmol
por 10 ml (equivalente a 92,2 mg de calcio por 10 ml).
Aspecto del producto y contenido del envase

Suplecal Mini-Plasco es una solucién inyectable (una solucién que se administra mediante una jeringa)
clara, de incolora a ligeramente marrén clara.

Se presenta en:

Ampollas de polietileno de baja densidad (MiniPlasco®) de 10 ml
disponible en cajas de 20 x 10 ml
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Titular de la autorizacion de comercializacion:

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. de Terrassa, 121
08191-Rubi (Barcelona)
Espana

TI. 93 586 62 00

Responsable de la fabricacion:
B.Braun Melsungen AG
Mistelweg 2

D-12357 (Berlin )

Alemania

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Enero 2019.

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)

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

Posologia y forma de administracion

Posologia
Poblacion pedidtrica (< 18 afios)
La siguiente tabla muestra la dosis inicial habitual:

Edad Peso corporal (kg) ml Equiv. en mmol calcio
3 meses-1 afio 5,5-10 2-5 0,45-1,13
3 -12 afios 14-38 5-10 1,13-2,25
> 12 afios > 38 ver dosis adultos

Método de administracion

En el caso de pacientes obesos se deberd elegir una aguja més larga para asegurar la inyeccién en el
musculo y no en el tejido adiposo.

Si se precisa de mds de una inyeccion, es necesario cambiar el lugar de inyeccion.
La velocidad de administracién intravenosa no debe exceder de los 2 ml (0,45 mmol de calcio) por minuto.

Poblacion pedidtrica (< 18 afios)
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Con el fin de obtener velocidades de administraciéon lentas y evitar irritacién/necrosis en caso de
extravasacién accidental, solamente se debe administrar mediante inyecciones intravenosas lentas o
perfusién intravenosa (ambas después de una dilucion).

La velocidad de administracién intravenosa en nifios y adolescentes no debe exceder de los 5 ml por
minuto de una dilucién 1:10 de Suplecal Mini-Plasco.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

No debe mezclarse o administrarse simultdneamente con soluciones intravenosas que contienen calcio,
incluso a través de diferentes lineas de infusion o diferentes sitios de infusién. Las sales de calcio pueden
formar complejos con ciertas sustancias y precipitar.

Las sales de calcio son incompatibles con agentes oxidantes, citratos, carbonatos solubles, bicarbonatos,
fosfatos, oxalatos, tartratos y sulfatos.

La incompatibilidad fisica también se ha demostrado con anfotericina, cefalotina sodio, ceftriaxona, sodio
novobiocina, proclorperazina y tetraciclinas.

Incompatibilidades

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

Dilucion
Antes de utilizar este producto junto con otras soluciones con un conector Y o un set de bypass, se debe
comprobar la compatibilidad de estos fluidos.

Tratamiento de urgencia en caso de sobredosis

El tratamiento inicial debe incluir la rehidratacién y, en casos de hipercalcemia grave, puede ser necesario
administrar una solucién isoténica de cloruro de sodio mediante perfusion intravenosa para expandir el
liquido extracelular. Se puede administrar calcitonina para disminuir la concentracién de calcio sérico
elevada. Puede administrarse furosemida para aumentar la excrecién de calcio, pero deben evitarse los
diuréticos tiazidicos, ya que pueden aumentar la absorcion renal de calcio.

Los electrolitos séricos deben monitorizarse cuidadosamente durante todo el tratamiento de la sobredosis.

B|BRAUN
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