NOTICE
ANSM - Mis & jour le : 23/12/2008

Dénomination du médicament

GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution injectable

Gluconate de calcium pour solution injectable

Glucoheptonate de calcium

Encadré

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant d'utiliser ce médicament.
Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre médecin ou
a votre pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu'un d'autre, méme en
cas de symptdmes identiques, cela pourrait lui &tre nocif.

Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans
cette notice, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.
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1. QU'EST-CE QUE GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution injectable ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

Classe pharmacothérapeutique: solution modifiant le bilan électrolytique, électrolytes.

Indications thérapeutiques




GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution injectable est indiquée pour le traitement des
hypocalcémies symptomatiques aigués.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER GLUCONATE DE CALCIUM
PROAMP 10 %, solution injectable ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Sans objet.

Contre-indications

Ne jamais utiliser GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution injectable:

Hypersensibilité au gluconate de calcium ou a l'un des excipients,

Hypercalcémie (notamment chez les patients avec une hyperparathyroidie, une hypervitaminose D, une
décalcification maligne, une insuffisance rénale, une ostéoporose du fait d'une immobilisation, une sarcoidose, un
syndrome du lait et des alcalins),

Hypercalciurie,

Intoxications aux digitaliques,

Thérapie avec des digitaliques.

La seule exception pourrait étre que l'administration intraveineuse de calcium soit impérative pour le traitement
des symptémes d'hypocalcémie sévére mettant le patient en état de risque vital immédiat, si des thérapeutiques

alternatives plus sires ne sont pas disponibles et si I'administration de calcium par voir orale n'est pas possible (
voir aussi «Mises en garde spéciales; précautions d'emploi» et «Prise ou utilisation d'autres médicaments »).

En cas de doute, il est indispensable de demander I'aide de votre médecin ou de votre pharmacien.

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Faites attention avec GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution injectable:

Mises en garde spéciales

Dans le cas exceptionnel d'administration par voie intraveineuse de gluconate de calcium aux patients recevant
des digitaliques, une surveillance cardiague adaptée est obligatoire et le traitement d'urgence des complications
cardiaques telles que des arythmies séveres doit étre disponible.

Les sels de calcium doivent seulement étre utilisés avec précaution et apres I'établissement attentif de I'indication
chez les patients avec une néphrocalcinose, des maladies cardiaques, une sarcoidose (maladie de Boeck), chez
les patients recevant de I'adrénaline (voir rubrigue « Interactions avec d'autres médicaments »), ou chez les
personnes agées.

L'insuffisance rénale peut étre associée a une hypercalcémie et une hyperparathyroidie secondaire. Par
conséquent, chez les patients insuffisants rénaux, le calcium doit étre administré par voie parentérale seulement
aprés avoir attentivement évalué l'indication et le bilan phosphocalcique doit étre surveillé.

Précautions d'emploi

Les solutions contenant du calcium doivent étre administrées lentement pour minimiser la vasodilatation



périphérique et la dépression cardiaque.

Les injections intraveineuses doivent étre accompagnées d'un contrble de la fréquence cardiaque ou de I'ECG
car une bradycardie avec vasodilatation ou arythmie peut survenir quand le calcium est administré trop
rapidement.

Chez I'enfant, GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution injectable doit étre injecté par voie
intraveineuse lente uniqguement.

Les patients recevant des sels de calcium doivent étre surveillés attentivement afin d'assurer le maintien d'un
bilan calcique correct sans dépot tissulaire.

La calcémie et la calciurie doivent étre contrélées quand une dose élevée est administrée par voie parentérale.
Une forte consommation de vitamine D doit étre évitée.

Interactions avec d'autres médicaments

Prise ou utilisation d'autres médicaments

Les effets de la digoxine et des autres digitaliques peuvent étre potentialisés par le calcium, ce qui peut conduire
a une toxicité importante. En conséquence, I'administration intraveineuse de préparations a base de calcium chez
les patients sous traitement digitalique est contre-indiquée. La seule exception pourrait &tre que I'administration
intraveineuse de calcium soit impérative pour le traitement des symptdmes d'hypocalcémie sévere mettant le
patient en état de risque vital, si des thérapeutiques alternatives plus slires ne sont pas disponibles et si
l'administration de calcium par voie orale n'est pas possible (voir aussi « Contre-indications » et « Mises en garde
spéciales; précautions d'emploi »).

La co-administration de calcium et d'adrénaline peut conduire a une arythmie cardiaque.
Le calcium et le magnésium antagonisent mutuellement leurs effets.
Le calcium peut antagoniser l'effet des antagonistes calciques (inhibiteurs des canaux calciques).

La combinaison avec les diurétiques thiazidiques peut induire une hypercalcémie étant donné que ces
médicaments réduisent I'excrétion rénale du calcium.

Incompatibilités

Le gluconate de calcium ne doit pas étre mélangé a d'autres médicaments, a moins que la compatibilité ne soit
démontrée de maniére satisfaisante.

Les sels de calcium peuvent former des complexes avec beaucoup de médicaments, ce qui peut conduire a la
formation d'un précipité.

Les sels de calcium sont incompatibles avec les agents oxydants, les citrates, les carbonates solubles, les
bicarbonates, les oxalates, les phosphates, les tartrates et les sulfates.

L'incompatibilité physique a été reportée avec I'amphotéricine, céfalotine de sodium, céfazoline de sodium,
céfamandole nafate, novobiocine de sodium, chlorhydrate de dobutamine, prochlorperazine et tétracyclines,
ceftriaxone.

Veuillez indiquer & votre médecin ou a votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment un autre
médicament, méme s'il s'agit d'un médicament obtenu sans ordonnance.



Interactions avec les aliments et les boissons

Sans objet.

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Sans objet.

Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement

Grossesse et allaitement

Le calcium passe a travers la barriére placentaire et sa concentration dans le sang fcetal est supérieure a celle
dans le sang maternel.

Les injections de gluconate de calcium peuvent étre utilisées pendant la grossesse seulement si cela a été
considéré comme essentiel par le médecin. La dose administrée doit étre calculée avec précaution, et le taux de
calcium sérique évalué régulierement afin d'éviter une hypercalcémie, pouvant étre délétére pour le foetus.

Le calcium est excrété dans le lait maternel. Ceci doit étre pris en considération lors de I'administration de calcium
aux meres qui allaitent.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Sportifs
Sans objet.

Effets sur 'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines

Sans objet.

Liste des excipients a effet notoire

Sans objet.

3. COMMENT UTILISER GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution injectable ?

Instructions pour un bon usage

La concentration normale de calcium dans le plasma est comprise entre 2,25 et 2,75 mmol ou 4,5 et 5,5 mEq par
litre. Le traitement vise a restaurer ce taux. Pendant le traitement, le taux de calcium sérique doit étre surveillé
attentivement.

Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréguence d'administration et Durée du traitement

Posologie
Adultes:

La dose initiale habituelle pour adulte est de 10 ml de GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution
injectable, correspondant a 2,27 mmol ou 4,54 mEq de calcium.

Si nécessaire, la dose peut étre répétée en fonction de I'état clinique du patient. Les doses suivantes doivent étre
ajustées en fonction du taux réel de calcium sérique.



Enfants et adolescents (< 18 ans):

La dose et la voie d'administration dépendent du degré de I'hnypocalcémie ainsi que de la nature et de la sévérité
des symptémes. Dans le cas de légers symptdmes neuromusculaires, I'administration orale de calcium doit étre
privilégiée.

Le tableau suivant donne les valeurs habituelles de dose initiale a titre d'information:

Age Poids corporel (kg) MI Equivalent en mmol (mEQ)
de calcium

3 mois 55 2-5 0,45-1,13 (0,9 - 2,26)

6 mois 7,5 2-5 0,45-1,13 (0,9 - 2,26)

lan 10 2-5 0,45-1,13 (0,9 - 2,26)

3 ans 14 5-10 1,13 - 2,26 (2,26 - 4,52)

7,5 ans 24 5-10 1,13 -2,26 (2,26 - 4,52)

12 ans 38 5-10 1,13 - 2,26 (2,26 - 4,52)

>12 ans > 38 comme pour les adultes

Ce qui correspond approximativement a:

0,4 - 1 ml/kg de poids corporel (soit 0,09 - 0,23 mmol [0,18 - 0,45 mEq] de calcium par kg de poids
corporel) pour les enfants de plus de 3 ans.

0,2 - 0,5 ml/kg de poids corporel (soit 0,05 - 0,1 mmol [0,1 - 0,2 mEq] de calcium par kg de poids corporel)
pour les enfants de 4 a 12 ans.

Pour les enfants de plus de 12 ans, la dose adulte doit étre appliquée.

Dans les cas de symptémes séveres d'hypocalcémie, notamment des symptdmes cardiaques, des doses initiales
élevées (plus de 2 ml par kg de poids corporel, soit 0,45 mmol [0,9 mE(q] de calcium par kg de poids corporel)
peuvent étre nécessaires pour une restauration rapide a un taux normal de calcium sérique.

De plus, si nécessaire, la dose peut étre répétée en fonction de I'état clinique du patient.

Les doses suivantes doivent étre ajustées en fonction du taux réel de calcium sérique.

La thérapie intraveineuse doit étre suivie par une administration orale si nécessaire, notamment en cas de
carence en calciférol.

Personnes agées:

Bien qu'il n'y ait aucune évidence que la tolérance du gluconate de calcium injectable soit directement affectée
par un age avanceé, des facteurs pouvant étre associés a l'age, tels que l'insuffisance rénale et la
sous-alimentation, pourraient indirectement affecter la tolérance et pourraient ainsi demander une réduction des
doses.

Mode d'administration

Adultes:

Injection intraveineuse lente ou perfusion intraveineuse.

Enfants:

Uniquement en injection intraveineuse lente ou intraveineuse en perfusion apres dilution, pour atteindre des
débits de perfusion suffisamment lents et éviter le risque d'irritation et de nécrose en cas d'extravasation



accidentelle.

En perfusion intraveineuse, GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution injectable doit &tre dilué a 1/10°
a une concentration de 10 mg/ml & l'aide de solutions pour perfusion de Chlorure de Sodium a 0,9 % ou de
Glucose 5 %.

La vitesse de perfusion intraveineuse ne doit pas excéder 50 mg de gluconate calcium par minute.

Le patient doit étre en position couchée et doit étre surveillé attentivement tout au long de l'injection.

La surveillance doit inclure la fréquence cardiaque ou I'ECG.

Instructions pour I'utilisation, la manipulation et I'élimination.

Ce produit est destiné a un usage unique. La solution non utilisée doit étre éliminée immédiatement apres la
premiére utilisation.

Vérifier visuellement la solution injectable stérile pour s'assurer de I'absence de particules, de la limpidité, de la
coloration et de l'intégrité du contenant avant utilisation.

La solution doit étre utilisée seulement si elle est claire et si le conditionnement est intact.

Pour la perfusion intraveineuse, GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution injectable doit étre dilué au
1/10e a une concentration de 10 mg/ml avec les deux solutions de perfusion suivantes: Chlorure de Sodium 0,9
% ou Glucose 5 %. En diluant avec ces solutions pour perfusion recommandées, les solutions résultantes sont

destinées a un usage unique immédiat.

La vitesse de perfusion intraveineuse ne doit pas excéder 50 mg de gluconate de calcium par minute (voir «
Posologie »). La dilution doit s'effectuer sous conditions aseptiques controlées et validées.

Aprés mélange, le contenant doit étre agité doucement pour assurer 'homogénéité.

Symptémes et instructions en cas de surdosage

Si vous avez utilisé plus de GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution injectable que vous
n'auriez da:

Symptémes

Les symptdomes de I'hypercalcémie peuvent inclure: anorexie, hausées, vomissements, constipation, douleur
abdominale, polyurie, polydipsie, déshydratation, faiblesse musculaire, douleur osseuse, calcification rénale,
somnolence, confusion, hypertension et, dans des cas séveéres, arythmie cardiaque pouvant aller jusqu'a l'arrét
cardiaque et le coma.

Si l'injection intraveineuse est trop rapide, des symptémes d'hypercalcémie peuvent apparaitre aussi bien qu'un
godt de craie, des bouffées de chaleur et de I'hypotension.

Traitements d'urgence, antidotes

Ce traitement vise a baisser la concentration élevée de calcium plasmatique.

La prise en charge initiale doit comprendre la réhydratation et, pour I'hypercalcémie séveére, il peut étre
nécessaire d'administrer du chlorure de sodium par perfusion pour accroitre le liquide extracellulaire. La
calcitonine peut étre donnée pour baisser la concentration élevée de calcium sérique. Le furosémide peut étre
administré pour augmenter I'excrétion du calcium mais les diurétiques thiazidiques doivent étre évités étant donné



gu'ils augmentent I'absorption rénale du calcium. L'némodialyse ou la dialyse péritonéale peut étre considérée au
cas ou d'autres traitements ont échoué et que les symptémes persistent. Les électrolytes sériques sont a
surveiller attentivement tout au long du traitement de surdosage.

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses

Sans objet.

Risque de syndrome de sevrage

Sans objet.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Description des effets indésirables

Comme tous les médicaments, GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution injectable est susceptible
d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

Des effets indésirables cardiovasculaires et systémiques risquent de se produire comme étant les symptomes
d'une hypercalcémie aigué résultant d'un surdosage ou d'une injection intraveineuse trop rapide. Leur apparition
et leur fréquence sont directement liées a la vitesse d'administration et a la dose administrée. Sous de bonnes
conditions d'administration, ils sont rares (< 1/1000).

Troubles vasculaires et cardiagues

Hypotension, bradycardie, arythmie cardiaque, vasodilatation, collapsus vasomoteur (voire mortel), bouffée
congestive, principalement aprés une injection trop rapide.

Troubles gastro-intestinaux

Nausées, vomissements.
Troubles généraux
Sensations de chaleur, sudation.

Effets secondaires survenant seulement avec une mauvaise technigue d'administration

Fréquent (< 1/10, &#8805; 1/100)

Rougeur de la peau, sensation de brilure ou douleur a l'injection intraveineuse peuvent témoigner d'une injection
périvasculaire accidentelle pouvant conduire a une nécrose tissulaire.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets indésirables
deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution injectable ?

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Date de péremption

Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur I'ampoule.



Conditions de conservation

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

Apres dilution

La stabilité physico-chimique de la solution diluée a été démontrée pendant 48 heures a 25 °C dans des solutions
de chlorure de sodium a 0,9 % ou de glucose a 5 %.

Toutefois, d'un point de vue microbiologique, le produit doit étre utilisé immédiatement. En cas d'utilisation non
immédiate, les durées et conditions de conservation apres dilution et avant utilisation relévent de la seule
responsabilité de I'utilisateur et ne devraient pas dépasser 24 heures a une température comprise entre 2 et 8°C
sauf en cas de dilution réalisée en conditions d'asepsies diment contrdlées et validées.

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration

Sans objet.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste compléte des substances actives et des excipients

Que contient GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution injectable?

Les substances actives sont:

Gluconate de calcium pour solution injectable ............c.eeeeiiiii i ——— 9,00 ¢
GlucOheptoNAte A& CAICIUM ........eiiieiiieiie et e e e e e e e e bbbt e e e e e e e e e e e e s annbabeeeeeeas 1,30 g
Pour 100 ml de solution injectable.

Calcium élément: 227,2 mmol/l soit 9,1 g/l

Osmolalité: 280 mosm/kg

pH=5,04a6,5

Une ampoule de 10 ml contient 2,27 mmol, soit 91 mg de calcium élément.

Les autres composants sont:

Acide chlorhydrique concentré, eau pour préparations injectables.

Forme pharmaceutique et contenu

Qu'est-ce que GLUCONATE DE CALCIUM PROAMP 10 %, solution injectable et contenu de I'emballage
extérieur ?

Ce médicament se présente sous la forme d'une solution injectable aqueuse limpide et de couleur Iégérement
brune, en ampoule de polypropyléne de 10 ml.

Nom et adresse du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de 'autorisation de fabrication
responsable de la libération des lots, si différent




Titulaire

Laboratoire AGUETTANT

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon Cedex

Exploitant

LABORATOIRE AGUETTANT
1, RUE ALEXANDER FLEMING
69007 LYON CEDEX

Fabricant

LABORATOIRE AGUETTANT
1, RUE ALEXANDER FLEMING

69007 LYON CEDEX

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Sans objet.

Date d’approbation de la notice

La derniere date a laquelle cette notice a été approuvée est le {date}.
AMM sous circonstances exceptionnelles
Sans objet.

Informations Internet

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de I'Afssaps (France).

Informations réservées aux professionnels de santé

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de santé:
Autres

Sans objet.
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