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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Folinat de calciu Kabi 10 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Acid folinic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Folinat de calciu Kabi si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Folinat de calciu Kabi
Cum sa utilizati Folinat de calciu Kabi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Folinat de calciu Kabi

Continutul ambalajului si alte informatii

IZEEN N -

1. Ce este Folinat de calciu Kabi si pentru ce se utilizeaza

Folinat de calciu Kabi 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila contine folinat de calciu, care face
parte dintr-o grupa de medicamente numite antitoxice. Este sarea de calciu a acidului folinic, care este
inrudit cu vitamina numita acid folic.

Folinatul de calciu Kabi este utilizat pentru:

- a reduce efectele negative si a trata supradozajul cu anumite tipuri de medicamente
anticanceroase, de exemplu, metotrexat si alti antagonisti ai acidului folic. Acesta este cunoscut
sub denumirea de ,.terapie de salvare (de protectie) cu folinat de calciu”.

- tratamentul cancerului Tn asociere cu 5-fluorouracil (un medicament impotriva cancerului). 5-
fluorouracilul actioneaza mai bine atunci cand se administreaza in asociere cu folinatul de
calciu.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Folinat de calciu Kabi

Nu utilizati Folinat de calciu Kabi

- daca sunteti alergic la folinat de calciu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- dacd aveti anemie (numar insuficient de celule rosii In sdnge) cauzata de lipsa vitaminei By,
ca de exemplu:
e anemie pernicioasa (sistemul dumneavoastra imunitar ataca celulele rosii ale sangelui)
e anemie megaloblastica (celulele rosii din sangele dumneavoastra sunt mai mari decét in

mod normal)




Nu trebuie sa vi se administreze Folinat de calciu Kabi impreuna cu anumite medicamente
anticanceroase daca sunteti gravida sau alaptati (medicul dumneavoastra va sti care sunt acestea).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Folinat de calciu Kabi, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

Folinat de calciu Kabi trebuie administrat numai prin injectie intramusculara sau intravenoasa sau in
perfuzie si nu trebuie administrat intratecal.

Vi rugam sa i spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele boli sau
afectiuni:

daca sunteti tratat cu 5-fluorouracil, mai ales daca sunteti in varsta sau daca nu va simtiti bine,
deoarece Folinat de calciu Kabi poate accentua efectele daunatoare ale 5-fluorouracilului. Acest
lucru va poate face mai predispus la infectii (din cauza unui numar insuficient de celule albe ale
sangelui). Puteti dezvolta leziuni dureroase la nivelul gurii sau diaree. De asemenea,
problemele la nivelul tractului digestiv sunt mai frecvente si pot fi severe sau chiar pot pune
viata In pericol (vezi pct. 4, “Reactii adverse posibile””). Medicul dumneavoastra poate decide
ntreruperea tratamentului cu 5-fluorouracil si Folinat de calciu Kabi;

daca suferiti de epilepsie si utilizati medicamente antiepileptice (de exemplu, fenobarbital,
fenitoina, primidona sau succinimide). Deoarece exista riscul ca atunci cand vi se administreaza
Folinat de calciu Kabi convulsiile dumneavoastra (crizele convulsive) sa apara mai frecvent,
medicul dumneavoastra va decide dacia doza medicamentului dumneavoastra antiepileptic
trebuie modificata;

daca suferiti de macrocitoza (celule rosii ale sangelui marite) din cauza tratamentului cu
medicamente anticanceroase (de exemplu, hidroxicarbamida, citarabina, mercaptopurina,
tioguanind), deoarece nu trebuie sa fiti tratat cu Folinat de calciu Kabi pentru aceasta boala.
daca aveti probleme cu rinichii, deoarece medicul dumneavoastra poate avea nevoie sa va
modifice doza de Folinat de calciu Kabi.

Folinat de calciu Kabi impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati Sau ati utilizat recent orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati sau ati utilizat recent oricare dintre
urmaitoarele medicamente:

medicamente care blocheaza actiunea acidului folic (antagonisti ai acidului folic) de tipul
cotrimoxazolului (un antibiotic) sau pirimetamina (pentru tratamentul unor tipuri particulare de
infectii, de tipul malariei). Folinatul de calciu Kabi poate reduce eficacitatea acestor
medicamente.

medicamente pentru tratamentul epilepsiei, de tip fenobarbital, fenitoina, primidona sau
succinimide (de exemplu, etosuximida, fensuximida). Folinatul de calciu Kabi reduce
concentratiile acestor medicamente in organismul dumneavoastra. Acest lucru poate creste
frecventa convulsiilor dumneavoastra (crizelor convulsive). Medicul dumneavoastra va va
efectua analize de sange pentru a monitoriza concentratia medicamentului. De asemenea,
medicul dumneavoastrad va decide dacd doza medicamentului dumneavoastra antiepileptic
trebuie modificata.

5-fluorouracil: Folinatul de calciu administrat impreuna cu 5-fluorouracil creste nu doar
eficacitatea 5-fluorouracilului, dar 7i poate exacerba si toxicitatea. Medicul dumneavoastra va
decide daca doza dumneavoastra de 5-fluorouracil trebuie modificata.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina



Folinatul de calciu poate fi utilizat pentru a reduce efectele toxice ale metotrexatului, daca medicul
dumneavoastrd decide cé tratamentul cu metotrexat este necesar pentru afectiunea dumneavoastra
atunci cand sunteti gravida sau alaptati. Cu toate acestea, in general, metotrexatul nu trebuie utilizat
atunci cand sunteti gravida sau aldptati.

Alaptarea

Nu exista date corespunzatoare privind utilizarea folinatului de calciu si 5-fluorouracilului sau altor
medicamente anticanceroase la femeile gravide sau care aldpteaza. Cu toate acestea, in general,
medicamentele anticanceroase nu trebuie utilizate atunci cand sunteti gravida sau alaptati.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu existd nicio dovada ca folinatul de calciu are influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

Folinat de calciu Kabi contine sodiu
Acest medicament contine sodiu 3,14 mg/ml - 3,20 mg/ml (0,14 mmol/ml). Acest aspect trebuie luat
in considerare de catre pacientii care urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Folinat de calciu Kabi

Asocierea Folinat de calciu Kabi cu medicamente anticanceroase (metotrexat, 5-fluorouracil) trebuie
administratd numai sub supravegherea unui medic cu experienta.

Medicul dumneavoastra va decide doza care vi se va administra, in functie de afectiunea
dumneavoastra.

Solutia poate fi preparata special pentru dumneavoastra de cétre personal specializat. Se administreaza
lent intr-o vena (sub forma de injectie sau perfuzie) sau poate fi injectata intr-un muschi. De
asemenea, medicul dumneavoastrd va decide numarul de injectii sau perfuzii de care veti avea nevoie
si frecventa cu care trebuie administrate.

Daca vi se administreaza mai mult Folinat de calciu Kabi decat trebuie

Rapoarte de la pacienti carora li s-a administrat semnificativ mai mult folinat de calciu decét dozele
recomandate, nu au evidentiat niciun simptom. Cu toate acestea, prea mult folinat de calciu poate
reduce eficacitatea metotrexatului.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavostra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati, in mod subit, respiratie
suieratoare, dificultiti in respiratie, inflamare a pleoapelor, fetei sau buzelor, eruptii pe piele
sau mancarime (in special daca va afecteaza tot corpul); acestea pot fi simptome ale unei
reactii alergice la acest medicament.



Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 persoane
- febra

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

- tulburari de somn (dupa administrarea de doze mari);

- agitatie (incapacitate de a ramane nemiscat, dupa administrarea de doze mari);

- depresie (dupa administrarea de doze mari);

- tulburari ale sistemului digestiv (dupa administrarea de doze mari) (de exemplu, varsaturi,
greata, diaree si deshidratare);

- crestere a frecventei de aparitie a convulsiilor (crizelor convulsive) la pacientii cu epilepsie.

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane
- reactii alergice, inclusiv reactii alergice grave manifestate prin dificultati in respiratie sau
ameteala si urticarie

Reactiile adverse ale asocierii Folinat de calciu Kabi si 5-fluorouracil pot varia. Acestea depind de
frecventa cu care sunt administrate medicamentele (o data pe saptamana sau o data pe luna). Pacientii
varstnici sau slabiti sunt mai predispusi la aparitia reactiilor adverse. Reactiile adverse posibile includ:

Schema terapeuticd de administrare saptamdnala:
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
- diaree severa si deshidratare

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca apar aceste simptome. Pot pune viata in pericol si
este posibil sa fie nevoie si fie tratate in spital. Medicul dumneavoastra va decide daca tratamentul
dumneavoastra cu 5-fluorouracil trebuie intrerupt pana cand va simtiti mai bine.

Schema terapeuticdi de administrare lunara:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

- varsaturi

- greata (senzatie de rau)

- leziuni severe, dureroase, la nivelul gurii cu ulceratii, roseatd si umflaturi

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Folinat de calciu Kabi

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie dupa
,EXP”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C-8°C).


mailto:adr@anm.ro

A se pastra flaconul Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima deschidere: Numai pentru o singurd administrare. A se elimina orice cantitate de solutie
neutilizatd, imediat dupa deschidere.

Dupa diluare: Atunci cand este diluat conform recomandarilor cu solutie de clorura de sodiu 0,9%
sau solutie de glucoza 5%, stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata, atunci
cand este protejat de lumina.

Stabilitatea chimica si fizica n timpul utilizarii, dupa diluare pana la 1,5 mg/ml, fie cu solutie de
clorura de sodiu 0,9%, fie cu solutie de glucoza 5%, a fost demonstrata pana la 24 de ore, atat la

temperatura camerei (25°C), cat si la 2°C-8°C, atunci cand este protejat de lumina.

Stabilitatea chimica si fizica n timpul utilizarii, dupa diluare pana la 0,2 mg/ml cu solutie de clorura
de sodiu 0,9% a fost demonstratd pana la 24 de ore la 2°C-8°C, atunci cand este protejat de lumina.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, responsabilitatea privind durata de pastrare in timpul utilizarii si conditiile de pastrare Tnainte
de utilizare revine utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca, in mod normal, 24 de ore la 2°C-8°C,
exceptand situatiile in care reconstituirea a fost efectuatd in conditii aseptice controlate si validate.
Daca solutia pare ca are modificéri de culoare sau contine particule vizibile, aceasta trebuie eliminata.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Folinat de calciu Kabi

- Substanta activa este folinatul de calciu. Fiecare ml contine 10 mg acid folinic, sub forma de
folinat de calciu.

Fiecare flacon a 5 ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml, 50 ml, 100 ml contine acid folinic 50 mg, 100 mg,
200 mg, 350 mg, 500 mg si, respectiv, 1000 mg, sub forma de folinat de calciu.

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), acid
clorhidric (pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.

Cum arati Folinat de calciu Kabi si continutul ambalajului

Acest medicament este o solutie injectabila sau perfuzabila. Se prezinta ca o solutie limpede, gélbuie,
fara particule vizibile. Este conditionata sub forma de 5 ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml, 50 ml sau 100 ml
solutie injectabila sau perfuzabila Tn flacoane din sticla bruna cu dop din cauciuc clorobutilic, inchise

cu capsa detasabild din aluminiu de culoare rosie, galbena, violet, alba, bruna si portocalie.

Marimi de ambalaj:
Cutiile contin 1, 5 sau 10 flacoane, a cate 5, 10, 20, 35, 50 sau, respectiv, 100 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.



Detiniatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kroener Strasse 1,
Bad Homburg v.d.H. 61352,
Germania

Fabricantul

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36, Graz
A-8055
Austria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Austria Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Belgia Folikabi 10 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie

Danemarca Calciumfolinat Fresenius Kabi

Finlanda Calciumfolinat Fresenius Kabi

Germania Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Irlanda Folinic acid (as calcium folinate) 10 mg/ml solution for injection or
infusion

Luxemburg Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Malta Calcium Folinate 10 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Marea Britanie

Calcium Folinate 10 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Térile de Jos

Folikabi 10 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie

Polonia Calcium Folinate Kabi

Portugalia Folinato de Célcio Kabi

Republica Ceha Calcium Folinate Kabi 10 mg/ml, injek¢ni/infuzni roztok

Romania Folinat de calciu Kabi 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

Spania Folinato célcico Kabi 10 mg/ml solucion inyectable o para perfusion
EFG

Ungaria Calcium Folinate Kabi 10 mg/ml oldatos injekcié vagy infazi6

Acest prospect a fost revizuit Tn martie 2024.

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanataitii:

Incompatibilitati

Folinat de calciu Kabi nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct.

.....

folinatului de calciu si formele injectabile ale droperidolului, fluorouracilului, foscarnetului si

metotrexatului.

Instructiuni de manipulare

Pentru injectare intramusculari sau injectare sau perfuzie intravenoasa. Letal daca este
administrat pe alta cale. A nu se administra Folinat de calciu Kabi intratecal.

Pentru administrare in perfuzie intravenoasa, Folinat de calciu Kabi poate fi diluat inainte de utilizare

cu solutie de clorura de sodiu 0,9% sau solutie de glucoza 5%.




Acest medicament este numai pentru o singura administrare. A se elimina orice cantitate de solutie
neutilizatd. Solutia injectabila trebuie examinata vizual Tnainte de utilizare. A se utiliza numai solutii
limpezi, lipsite de particule.

In cazul administrarii intravenoase, nu trebuie administrata o doza de Folinat de calciu Kabi mai mare
de 160 mg per minut, din cauza continutului de calciu al solutiei.

Perioada de valabilitate
Dupa prima deschidere: Numai pentru o singura administrare. A se elimina orice cantitate de solutie
neutilizata, imediat dupa deschidere.

Dupa diluare: Atunci cand este diluat conform recomandarilor cu solutie de clorura de sodiu 0,9%
sau solutie de glucoza 5%, stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata, atunci
cand este protejat de lumina.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii, dupa diluare pana la 1,5 mg/ml, fie cu solutie de
clorura de sodiu 0,9%, fie cu solutie de glucoza 5%, a fost demonstrata pana la 24 de ore, atat la
temperatura camerei (25°C), cat si la 2°C-8°C, atunci cand este protejat de lumina.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii, dupa diluare pana la 0,2 mg/ml cu solutie de clorura
de sodiu 0,9% a fost demonstrata pana la 24 de ore la 2°C-8°C, atunci cand este protejat de lumina.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, responsabilitatea privind durata de pastrare in timpul utilizarii si conditiile de pastrare Tnainte
de utilizare revine utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca, in mod normal, 24 de ore la 2°C-8°C,
exceptand situatiile in care reconstituirea a fost efectuata in conditii aseptice controlate si validate.

Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



