APROVADO EM
26-11-2018
INFARMED

Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Calrecia 100 mmol/l, solu¢do para perfusio
Cloreto de célcio di-hidratado

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Calrecia e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Calrecia
Como utilizar Calrecia

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Calrecia

Contetdo da embalagem e outras informacgdes

SRR

1. O que € Calrecia e para que € utilizado

Calrecia € uma solug@o para perfusdao que contém a substancia ativa cloreto de calcio di-
hidratado. Este medicamento destina-se a ser utilizado em adultos e criancas durante as
terapias de substituicdo renal continua (CRRT), didlise sustentada de baixa efici€ncia
(diariamente) (SLEDD) e troca de plasma terapéutica (TPE) para manter os niveis de
célcio no sangue no intervalo desejado.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Calrecia

Nao utilize Calrecia
se tem um nivel elevado de célcio no sangue.
se tem um nivel elevado de cloreto no sangue.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico antes de utilizar Calrecia.

Confirme com o seu médico antes que lhe seja administrado Calrecia se:

¢ tratado com medicamentos usados para tratar problemas cardiacos (por exemplo,
glicosideos digitalicos).

sofre de doencas adicionais que afetam o metabolismo do cdlcio e a excrecdo de célcio,
como a deposicdo de sais de cdlcio nos rins, aumento da excrecdo de cdlcio com a urina e
sobredosagem de vitamina D.
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O seu médico vai:

verificar o saco e a solucdo antes de utilizar

verificar regularmente da presenca de codgulos sanguineos no local de perfusio do
Calrecia na linha de sangue

assegurar que o nivel de célcio estd correto e monitorizado regularmente durante o
tratamento

monitorizar os niveis da paratormona e outros pardmetros do metabolismo 6sseo
controlar o equilibrio eletrélito e dcido-base regularmente.

Outros medicamentos e Calrecia
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Sao possiveis interagcdes com:

determinados medicamentos utilizados para aumentar a produgdo de urina (diuréticos
tiazidicos)

determinados medicamentos utilizados para tratar problemas cardiacos (por exemplo,
glicosideos digitalicos)

infusdes com medicamentos incompativeis com o cdlcio, como alguns antibidticos (p. ex.
tetraciclinas, ceftriaxona) e sais especificos (por exemplo, fosfato inorganico, carbonatos)

Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

Nao ha dados suficientes sobre o uso de Calrecia em mulheres gravidas. Calrecia s6 deve
ser utilizado durante a gravidez se o seu médico considerar o tratamento absolutamente
necessario. A amamentacdo € possivel se vocé precisar de tratamento com Calrecia nesse
periodo.

3. Como utilizar Calrecia

Calrecia é para ser administrado em ambiente hospitalar ou em clinica. A dosagem sera
definida pelo seu médico.

Se utilizar mais Calrecia do que deveria

Tendo em conta que Calrecia serd prescrito apenas por um médico, nao € provavel que
lhe seja administrada uma dose demasiado elevada ou demasiado reduzida. No entanto,
se pensa que lhe foi administrada uma dose demasiado elevada deste medicamento,
informe o seu médico ou enfermeiro.

Os sinais de uma sobredosagem podem ser sintomas de elevados niveis de cdlcio no
sangue, ex. cansaco, dorméncia, falta de energia, desorientacdo, reflexos excessivos,
nduseas, vOmitos, obstipacdo, tendéncia para desenvolver ulceras gastrointestinais,
batimento cardiaco acelerado, batimento cardiaco lento e batimentos cardiacos irregulares
com possibilidade de paragem cardiaca, hipertensio arterial, alteracdes no
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eletrocardiograma, desmaios, urinar mais do que o normal, sede, perda de 4gua sem perda
de eletrolitos, depdsitos de cdlcio nos rins, paladar calcario, ondas de calor, expansao dos
vasos sanguineos com pressao arterial baixa.

No caso de niveis muito elevados de cdlcio, também chamados de crise hipercalémica, os
seguintes sinais estdo presentes: vomito, cdlicas, falta de ténus muscular intestinal,
obstrucdo intestinal, fraqueza generalizada, perturbacdo da consciéncia, inicialmente
urinar mais do que o normal, muitas vezes urinando menos ou ndo urinando de todo.

Se tiver algum dos sintomas acima mencionados, informe o seu médico ou enfermeiro
imediatamente.

Se ainda tiver ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode provocar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer como resultado do tratamento em geral:
temperatura corporal baixa

quantidade muito elevada ou muito reduzida de fluido no corpo

niveis elevados ou reduzidos de célcio no sangue

elevada acidez ou elevada alcalinidade do sangue

perturbacdes eletroliticas (por exemplo, niveis reduzidos de potédssio ou de fosfato no
sangue)

tensdo arterial baixa

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer quando Calrecia € utlizado:

a aplicacdo incorreta pode causar irritacdo no local da perfusdo, fuga de sangue ou fluido
para o tecido, o que pode causar queimaduras, gangrena, descamacao do tecido, celulite e
endurecimento dos tecidos moles.

niveis elevados de cdlcio no sangue devido a administracdo de grande quantidade deste
medicamento

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

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.
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INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Calrecia

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Naio refrigerar ou congelar.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no saco / rétulo apds
EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

O contetido deve ser utilizado imediatamente apds a abertura.

Apenas para uma tnica utilizagdo. Qualquer residuo de solu¢do ndo utilizada devera ser
rejeitado.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Calrecia

A substancia ativa € o cloreto de cdlcio di-hidratado. 1000 ml de solu¢do contém 14,7 g
de cloreto de cdlcio di-hidratado correspondendo a 100 mmol de cdlcio e 200 mmol de
cloreto.

O outro excipiente € dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Calrecia e contetido da embalagem

O medicamento € fornecido num saco com 1500 ml de solu¢do pronta-a-usar.

A solugdo € limpida e incolor e isenta de particulas visiveis.

Cada saco € equipado com uma linha de conex@o e um conector, sendo envolto por um
inv6lucro protetor

Apresentacao
8 sacos de 1500 ml

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Strafie 1,

61352 Bad Homburg v.d.H.,

Alemanha
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Fabricante

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter Straf3e 6-8,

66606 St. Wendel,

Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante
local do Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado:

Fresenius Medical Care Portugal, S.A.,

Tel: +351217501100

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
1000 ml de solugdao contém:

Cloreto de célcio di-hidratado14,7 g

Ca2+ 100 mmol

Cl- 200 mmol

Osmolaridade tedrica: 300 mOsm/1
pH: 50-7,0

Nao utilize se solu¢do pronta a utilizar ndo se apresentar limpida e incolor e o saco e o
conector estiverem estragados.

Apenas para uma tnica utilizagdo. Qualquer residuo de solu¢do ndo utilizada deverd ser
rejeitado.

Posologia

O doseamento de Calrecia precisa ser controlado através de medicoes regulares do célcio
ionizado sistémico. Com base nesses controles, sdo necessdrios ajustes do fluxo de
Calrecia para alcancar o intervalo alvo de cdlcio ionizado sistémico. Recomenda-se uma
dose médxima de 3 1/d e ndo se destina a uso crénico. Para mais informacdes consultar o
Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

Modo de administracdo
Perfusdo apenas através da bomba do dispositivo de purificacio do sangue
extracorporal, que € concebida pelo seu fabricante para a perfusdo de uma solucdo de
cloreto de cdlcio a 100 mmol/l, que inclui um balanceamento adequado do volume de
fluidos.
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Perfusdo apenas no circuito sanguineo extracorpdreo ou, se recomendado pelas
Instru¢des de Utilizagdo do dispositivo de purificacdo do sangue extracorpdreo,
através de um acesso venoso central separado. Calrecia ndo se destina a
administracdo intramuscular ou subcutanea.

Devem ser seguidas as Instrugdes de Utilizagdo do fabricante do dispositivo de
purificacdo do sangue extracorpdreo usado e do sistema de linhas.

A solugdo nao se destina a ser utilizada para a adicdo de qualquer medicamento e ndo se
destina a ser utilizada para perfusdo intravenosa periférica.

Manuseamento
Devem ser considerados os seguintes pontos antes da utilizagdo do saco da solugdo:

1. Separar os dois sacos pela costura.

2. Remova o invélucro apenas antes de utilizar imediatamente a solucdo. Verifique o saco
da solucdo (etiqueta, data de validade, clareza da solucdo, saco e invélucro ndo
danificado).

Os recipientes de plastico podem ocasionalmente ser danificados durante o transporte do
fabricante para a clinica de didlise ou hospital ou dentro da prépria clinica. Isso pode
levar a contaminacdo e ao crescimento de bactérias ou fungos na solug¢do. Portanto, a
inspecao cuidadosa do saco e da solucdo antes da utilizacdo € essencial.

Deve ser dada particular aten¢do até mesmo ao menor dano na selagem do saco, nas
costuras e nos cantos do saco. A solucdo s6 deve ser utilizada se estiver incolor e
transparente e se 0 saco e o conector ndo estiverem danificados e intactos.

3. Coloque a saco no acessorio dedicado usando o orificio para ganchos.

4. Para conexdo, remova a tampa de protecdo do conector. O conector s6 se encaixa ao
seu equivalente para evitar erros de conexdo. Nao toque na parte desprotegida,
especialmente, ndo toque na parte superior do conector. A parte interna do conector €
estéril e ndo deve ser tratada com desinfetantes quimicos. Adapte o conector ao
correspondente apropriado e pressione-os juntamente até que possa roda-lo no sentido
horério contrariando a resisténcia até ao ponto de bloqueio Poderd ouvir um “click”
quando a conexao estiver fixa.

5. Prossiga com as etapas adicionais, conforme indicado na descri¢do do tratamento.



