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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Folinat de calciu Kalceks 10 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
acid folinic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Dacad aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra 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 Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Folinat de calciu Kalceks
Cum se administreaza Folinat de calciu Kalceks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Folinat de calciu Kalceks

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wdE

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

Folinat de calciu Kalceks 10 mg/ml solutie injectabila/perfuzabild contine substanta activa acid folinic
sub forma de folinat de calciu hidrat (denumit in continuare folinat de calciu). Folinatul de calciu este
o sare de calciu a acidului folinic. Apartine unui grup de medicamente numite ,,agenti de detoxifiere”.

Acest medicament este utilizat pentru:

. a reduce efectele nocive si ca tratament pentru supradozajul anumitor medicamente
anticanceroase, cum ar fi metotrexat si alti antagonisti ai acidului folic, la adulti si copii.
Aceasta procedura este cunoscuta sub numele de ,.,terapie de salvare cu folinat de calciu”;

. tratamentul cancerului Tn asociere cu fluorouracil (un medicament Tmpotriva cancerului).
Fluorouracilul functioneaza mai bine atunci cand este administrat cu folinat de calciu.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Folinat de calciu Kalceks

Nu trebuie sa vi se administreze Folinat de calciu Kalceks

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

- daci aveti un tip de anemie (nu aveti suficiente globule rosii) cauzata de lipsa vitaminei Bi,.

Dacid nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra,

discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu asistenta medicald inainte sd vi se administreze acest

medicament.

Nu trebuie sd vi se administreze Folinat de calciu Kalceks impreund cu anumite medicamente
impotriva cancerului dacd sunteti gravidd sau aldptati (medicul dumneavoastrd va sti care sunt

acestea).

Acest medicament nu trebuie injectat in coloana vertebrald (administrare intratecald).




Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicald Tnainte de a vi se administra acest

medicament daca:

- aveti tulburari renale (s-ar putea sa aveti nevoie de o dozd mai mare sau s aveti nevoie de acest
medicament pentru o perioada mai lunga de timp);

- aveti epilepsie.

Utilizarea folinatului de calciu cu fluorouracil
Nu trebuie sd vi se administreze acest medicament impreuna cu fluorouracil daci ati observat ca
medicamentul va cauzeaza probleme la nivelul stomacului si intestinului.

Tn cazul in care trebuie si vi se administreze folinat de calciu si fluorouracil in acelasi timp, discutati
cu medicul dumneavoastrd sau cu asistenta medicala Tnainte de a vi se administra acest medicament
daca:

- ati facut radioterapie;

- aveti tulburari ale stomacului sau intestinului;

- aveti o inflamatie 1n interiorul gurii;

- sunteti varstnic;

- va simtiti foarte slabit.

Medicul dumneavoastra va monitoriza cat de bine functioneaza ficatul si/sau rinichii dumneavoastra si
va va efectua periodic analize de singe pentru a verifica acest lucru.

Folinat de calciu Kalceks impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente.

Acest lucru este deosebit de important daca utilizati oricare dintre urméatoarele medicamente, deoarece

este nevoie de ingrijire speciala:

. medicamente cunoscute sub numele de antagonisti ai acidului folic, cum ar fi co-trimoxazol
(un antibiotic) sau pirimetamina (utilizata pentru tratarea malariei). Folinatul de calciu poate
reduce sau contracara complet efectul acestor medicamente;

. fluorouracil (medicament anticancerigen). Folinatul de calciu sporeste eficacitatea si, de
asemenea, reactiile adverse la fluorouracilul;
. medicamente pentru tratarea epilepsiei (fenobarbital, fenitoina, primidona sau succinimide,

de exemplu etosuximidd). Folinatul de calciu poate reduce efectul acestor medicamente.
Medicul dumneavoastrd va poate verifica concentratiile din sdnge ale acestor medicamente si va
poate modifica doza, pentru a preveni cresterea episoadelor cu convulsii (crize).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Thainte de a vi se administra acest
medicament.

Folinatul de calciu nu induce efecte nocive daca este utilizat ca singur medicament in timpul sarcinii.
Nu trebuie sa vi se administreze Folinat de calciu Kalceks impreuna cu fluorouracil in timpul sarcinii
sau alaptarii, deoarece ar putea dauna copilului.

Daca sunteti gravida sau aldptati vi se va administra Folinat de calciu Kalceks impreuna cu metotrexat
numai dacd medicul dumneavoastra considera cé este necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu existd dovezi ca folinatul de calciu are vreun efect asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

Folinat de calciu Kalceks contine sodiu
Acest medicament contine 3,15 mg sodiu (componenta principald din sarea de masa/sarea de gatit) In
fiecare ml de solutie. Aceasta cantitate este echivalenta cu 0,16 % din maximul recomandat.



3. Cum se administreaza Folinat de calciu Kalceks

Acest medicament poate fi administrat prin injectie sau perfuzie (picurare) Intr-o vena sau ca injectie
intr-un muschi. Daca este administrat prin perfuzie, acest medicament va fi diluat mai intai.

Medicul dumneavoastra va determina doza corecta din acest medicament pentru dumneavoastra si cat
de des trebuie administrat. Va depinde de afectiunea medicald care este tratata, de suprafata corpului
dumneavoastra si de orice alt tratament care vi se administreaza.

Daca vi se administreaza mai mult Folinat de calciu Kalceks decét trebuie

Acest medicament va va fi administrat intr-un spital, sub supravegherea unui medic. Este putin
probabil sa vi se administreze prea mult sau prea putin. Cu toate acestea, spuneti medicului
dumneavoastra sau asistentei daca aveti orice nelamurire.

Dacd aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

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 sau asistentei daca aveti:

. o eruptie aparutd brusc pe piele, cu mancarime (urticarie), umflare a mainilor, picioarelor,
gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului (care poate provoca dificultati la inghitire sau la
respiratie) si puteti simti ca veti lesina. Acestea pot fi semne ale unei reactii alergice severe
foarte rare (poate afecta pand la 1 din 10 000 de persoane). Este posibil sa aveti nevoie de
ingrijiri medicale de urgenta.

. pete rosiatice plate, asemanatoare unei tinte sau circulare pe trunchi, adesea cu vezicule centrale,
descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor.
Aceste eruptii grave pot fi precedate de febrd si simptome asemandtoare gripei (sindrom
Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxicd) (frecventa nu poate fi estimatd din datele

disponibile)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
. febra

Rare (pot afecta pand la 1 din 1 000 de persoane)

. insomnie

. agitatie si depresie (dupa doze mari)

. 0 accentuare a convulsiilor (crize) la pacientii cu epilepsie
. tulburdri gastrointestinale (dupa doze mari)

Terapia in asociere numai cu fluorouracil
Daca vi se administreaza folinat de calciu in asociere cu fluorouracil, este mai probabil sa aveti
urmaitoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. insuficienta a maduvei osoase (inclusiv afectiuni care pot pune viata in pericol)

. inflamatie a mucoasei intestinului si gurii (au aparut afectiuni care pot pune viata in pericol)
. greatd, varsaturi si diaree (Tn cazul regimului cu administrare lunara)

. diaree severa si deshidratare (in cazul regimului cu administrare saptamanala)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)



. roseatd si umflare a palmelor sau a talpilor, care pot provoca descuamare a pielii (sindrom
mana-picior)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
. valoare crescuta a amoniacului in sange

Spuneti medicului dumneavoastra dacé aveti diaree sau o inflamatie la nivelul mucoasei din interiorul
gurii, deoarece poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va scada doza de fluorouracil, pana cand
simptomele au disparut complet.

Deoarece diareea poate fi un semn de toxicitate la nivelul stomacului si intestinului, daca prezentati
aceste simptome, veti fi monitorizat cu atentie, pand cand simptomele vor disparea complet. Aceste
simptome pot fi inceputul unei deteriorari rapide, care duce la deces.

Medicul dumneavoastra va poate face teste pentru a verifica daca exista 0 valoare scazuta a calciului
n séange.

Raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

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 Kalceks

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Dupa deschiderea flaconului: medicamentul trebuie utilizat imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 4 zile la 25 °C (protejat de
lumind) si la 2 pana la 8 °C dupa diluare cu solutie injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %).
Din punct de vedere microbiologic, medicamentul diluat trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpul si conditiile de pastrare in timpul utilizarii si Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea
utilizatorului si, in mod normal, nu trebuie sd depaseasca 24 ore la 2 pana la 8 °C, cu exceptia cazului
in care diluarea a avut loc in conditii aseptice controlate si validate.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstratd timp de 24 ore la 2 pana la 8 °C
dupa diluare cu solutie injectabila de glucoza 50 mg/ml (5 %).

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere/diluare exclude
riscul de contaminare microbiand, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
timpul si conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.


mailto:adr@anm.ro
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MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
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 Kalceks
- Substanta activa este acid folinic, sub forma de folinat de calciu hidrat.

Fiecare ml de solutie contine folinat de calciu hidrat, echivalent cu acid folinic 10 mg.

Fiecare flacon cu 5 ml solutie contine folinat de calciu hidrat, echivalent cu acid folinic 50 mg.
Fiecare flacon cu 10 ml solutie contine folinat de calciu hidrat, echivalent cu acid folinic 100 mg.
Fiecare flacon cu 20 ml solutie contine folinat de calciu hidrat, echivalent cu acid folinic 200 mg.
Fiecare flacon cu 30 ml solutie contine folinat de calciu hidrat, echivalent cu acid folinic 300 mg.
Fiecare flacon cu 50 ml solutie contine folinat de calciu hidrat, echivalent cu acid folinic 500 mg.
Fiecare flacon cu 100 ml solutie contine folinat de calciu hidrat, echivalent cu acid folinic 1000 mg.

Fiecare 1 mg de acid folinic este echivalent cu 1,08 mg de folinat de calciu.

- Celelalte componente sunt clorurd de sodiu, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Folinat de calciu Kalceks si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora sau galbuie, fara particule vizibile.

5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml sau 100 ml de solutie, disponibili in flacoane de sticla transparenta,
inchise cu dopuri din cauciuc bromobutil, sigilate cu capse detasabile din aluminiu. Flacoanele sunt
ambalate in cutii.

Marimi de ambalaj:

1, 5 sau 10 flacoane a cate 5 ml
1 sau 10 flacoane a cate 10 ml
1 sau 10 flacoane a cate 20 ml
1 sau 10 flacoane a cate 30 ml
1 sau 10 flacoane a cate 50 ml
1 sau 10 flacoane a cate 100 ml

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

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057

Letonia

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:
Finlanda, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Norvegia, Polonia, Suedia Calcium folinate Kalceks
Austria, Germania  Folinsdure Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Belgia, Luxemburg Folinic acid Kalceks 10 mg/ml solution injectable/pour perfusion

Folinic acid Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Folinic acid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung


mailto:kalceks@kalceks.lv

Bulgaria Folinic acid Kalceks 10 mg/ml umxexknnonen/uHdy3noHEH pa3TBoOp

Croatia Folinatna kiselina Kalceks 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Franta FOLINATE DE CALCIUM KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour
perfusion

Ungaria Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcid vagy infuzié

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

Letonia Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml $kidums injekcijam/infuzijam

Lituania Folinic acid Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Roménia Folinat de calciu Kalceks 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

Spania Folinato calcico Kalceks 10 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG

Térile de Jos Folinezuur Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul medical sau din domeniul
sanatatii:

Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate in
sectiunea ,,Instructiuni de utilizare, eliminare $i alte manipulari” de mai jos.

de droperidol, 5-fluorouracil, foscarnet si metotrexat.

Droperidol

. Droperidol 1,25 mg/0,5 ml cu folinat de calciu 5 mg/0,5 ml - precipitare imediatd in amestec
direct in seringa timp de 5 minute la 25 °C, urmata de 8 minute de centrifugare.

o Droperidol 2,5 mg/0,5 ml cu folinat de calciu 10 mg/0,5 ml - precipitare imediata atunci cand
medicamentele au fost injectate secvential intr-un tub Tn Y, fard spalarea bratului pe partea Y
intre injectii.

Fluorouracil

Folinatul de calciu nu trebuie amestecat in aceeasi perfuzie cu 5-fluorouracil, deoarece se poate forma
un precipitat. S-a dovedit incompatibilitate pentru fluorouracil 50 mg/ml si folinat de calciu 20 mg/ml,
cu sau fara solutie injectabila glucoza 50 mg/ml (5 %), atunci cand sunt amestecate in cantitati diferite
si pastrate la 4 °C, 23 °C, sau 32 °C, in recipiente cu clorurd de polivinil.

Foscarnet
Foscarnet 24 mg/ml cu folinat de calciu 20 mg/ml — s-a raportat formarea unei solutii galbene tulburi.

Instructiuni de utilizare, eliminare si alte manipulari
Pentru o singurd administrare.
Utilizati imediat dupa deschiderea flaconului. Aruncati orice continut raimas dupa utilizare.

Solutia trebuie inspectatd vizual inainte de utilizare. Nu utilizati dacd existd semne vizibile de
deteriorare (de exemplu, particule). Trebuie utilizate numai solutii limpezi, fara particule vizibile.

Diluare pentru perfuzie intravenoasa

Pentru a administra doza pentru un anumit pacient, extrageti in conditii aseptice cantitatea adecvata de
Folinat de calciu Kalceks 10 mg/ml solutie injectabila/perfuzabild din flacon, apoi diluati-0 cu oricare
dintre solutiile compatibile mentionate mai jos.

Pentru conditiile de pastrare si termenul de valabilitate dupa diluare, vezi pct. 5.

Pentru perfuzia intravenoasa se pot utiliza solventii:
- solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %);
- solutie injectabila de glucoza 50 mg/ml (5 %).



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



