APROVADO EM
18-04-2017
INFARMED

FOLHETO INFORMATIVO

Folinato de Calcio Hikma 10 mg/ml solugdo injetavel ou para perfusdo
Acido folinico

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

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

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Folinato de Calcio Hikma e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Folinato de Célcio Hikma
3. Como utilizar Folinato de Célcio Hikma

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Folinato de Célcio Hikma

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Folinato de Calcio Hikma e para que € utilizado

Folinato de Calcio Hikma 10 mg/ml solu¢do injetdvel ou para perfusao contém folinato
de célcio, que é um medicamento do grupo chamado agentes destoxificantes. E um sal de
célcio do écido folinico, o qual estd relacionado com a vitamina dcido félico.

Folinato de Calcio Hikma € utilizado para:
- reduzir os efeitos prejudiciais e para tratar a sobredosagem de certos tipos de
medicamentos anticancro como por exemplo o metotrexato e outros antagonistas do
acido folico. Isto é conhecido como o “resgate do folinato de célcio™.
- tratar o cancro em associacdo com o S-fluorouracilo (um medicamento anticancro). 5-
fluorouracilo funciona melhor quando é dado em conjunto com Folinato de Célcio.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Folinato de Cédlcio Hikma
Folinato de Calcio Hikma nao pode ser injetado intratecalmente (na coluna).

N3o utilize Folinato de Calcio Hikma:
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- se tem alergia ao folinato de cdlcio ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).
- se tem um tipo de anemia causada por ter muito pouca quantidade de vitamina B 5.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Folinato de Calcio
Hikma.

Se vai receber tratamento com folinato de célcio e fluorouracilo a0 mesmo tempo tenha
especial precaugao se:

-foi submetido a radioterapia

-tem problemas de estdmago ou intestino

Também € necessdria especial precaucao se € idoso e vai receber tratamento com folinato
de célcio e fluorouracilo a0 mesmo tempo.

Folinato de Célcio Hikma contém sddio. Este medicamento contém menos de 1 mmol (23
mg) de sédio por frasco, ou seja, € praticamente “isento de sddio”

Outros medicamentos e Folinato de Calcio Hikma
Informe o seu médico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

E necessdria especial precaucio se estd a tomar/utilizar outros medicamentos, ja que
alguns podem interagir com Folinato de Célcio Hikma, por exemplo:

e antagonistas do 4cido folico (ver seccdo 1) — a eficicia destes medicamentos vai ser
reduzida pelo folinato de calcio;

e fluorouracilo (medicamento anticancro) — a eficacia e os efeitos secundarios deste
medicamento vao ser aumentados pelo folinato de célcio;

e medicamentos utilizados para tratar a epilepsia (fenobarbitona, fenitoina, primidona ou
succinimidas) — a eficdcia destes medicamentos pode ser reduzida pelo folinato de célcio.
O seu médico pode verificar os niveis sanguineos destes medicamentos e alterar a sua
dose para prevenir convulsdes aumentadas (epilepsia).

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

E pouco provavel que o seu médico lhe peca para tomar/utilizar um antagonista do dcido
félico ou fluorouracilo enquanto estd gravida ou a amamentar. No entanto, se tiver
tomado/utilizado um antagonista do 4cido félico enquanto esteve gravida ou a
amamentar, este medicamento (folinato de cdlcio) pode ser utilizado para reduzir os seus
efeitos secunddrios.
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Folinato de Calcio Hikma contém sodio. Este medicamento contém menos de 1 mmol de
sodio (23 mg) por dose, i.e. praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Folinato de Calcio Hikma

Este medicamento pode ser administrado por inje¢ao (utilizando uma seringa) no
musculo. Alternativamente também pode ser administrado por inje¢do ou perfusao
(gotejamento) na veia. Se for administrado por perfusao, o Folinato de Célcio Hikma
deve ser diluido primeiro.

O seu médico ird decidir a dose correta para si de Folinato de Calcio Hikma e com que
frequéncia deve ser administrado. A decisdo ird depender da condicao médica que estd a
ser tratada.

Se utilizar mais Folinato de Calcio Hikma do que deveria

Este medicamento vai-lhe ser administrado num hospital, sob supervisdo de um médico.
E improvével que lhe seja administrada uma quantidade maior ou menor, no entanto fale
com o seu médico ou enfermeiro se tiver alguma duivida.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas

- reacdo alérgica grave — pode sentir uma erupcao da pele stbita com comichao
(urticéria), inchaco das maos, pés, tornozelos, face, 1dbios, boca ou garganta (que pode
causar dificuldade em engolir ou respirar) e pode sentir que vai desmaiar. Este € um
efeito secunddrio grave. Pode necessitar de cuidados médicos urgentes.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
- febre

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas

- um aumento das convulsdes (epilepsia) em doentes com epilepsia
- depressao

- agitacdo

- perturbacdes do sistema digestivo

- dificuldade a dormir (insénia)

Terapé€utica combinada apenas com 5S-fluorouracilo:

Se receber folinato de calcio combinado com um medicamento anticancro contendo
fluoropirimidinas, é mais provavel que tenha os seguintes efeitos secundarios do outro
medicamento:
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Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

- nduseas

- vomitos

- diarreia grave

- desidratac@o que pode ser devida a diarreia

- inflamagdo das mucosas intestinal e oral (situacdes com risco de vida ja ocorreram)
- reduc¢do do nimero de células sanguineas (incluindo situag¢des de risco de vida)

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
- vermelhiddo e inchaco das palmas das maos e plantas dos pés, o que pode provocar
descamacao da pele (sindroma pé e mao)

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
- niveis elevados de amdnia no sangue

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
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 secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Folinato de Calcio Hikma
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Manter os frascos para injetaveis dentro da embalagem exterior, para proteger da luz.
Frascos fechados: 18 meses.
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Apés a primeira abertura: 28 dias tanto a temperatura ambiente como a 2-8°C.

Ap6s diluig¢do: a estabilidade quimica e fisica durante a utilizacdo apéds diluicao entre 0,5
mg/ml e 4 mg/ml com solugdo de 0,9% de cloreto de sédio ou 5% de glucose foi
demonstrada durante 28 dias tanto a temperatura ambiente como a 2-8°C.

Do ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser administrado de imediato.

Se ndo for utilizado imediatamente, o tempo e as condi¢des de conservagdo anteriores a
sua utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e, normalmente, ndo devem ser
superiores a 24 horas a temperaturas de 2 a 8°C, excepto se a dilui¢do teve lugar num
local com condi¢des de assepsia controladas e validadas.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Folinato de Célcio Hikma

- A substancia ativa é Folinato de Célcio. Cada ml contém 10 mg de dcido folinico
fornecido como folinato de calcio.

- Cada 5, 10, 30 e 50 ml de solugdo contém 50, 100, 300 e 500 mg de acido folinico,
respetivamente (fornecido como folinato de célcio).

- Os outros componentes sao trometamol, dcido cloridrico, hidréxido de sédio e dgua
para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Folinato de Célcio Hikma e conteido da embalagem

Folinato de Calcio Hikma € uma solucdo limpida, amarela pélida, que se apresenta em
recipientes de vidro chamados frascos para injetaveis.

Esta disponivel em embalagens contendo:

1 ou 5 x 5 ml de Folinato de Célcio Hikma em frasco para injetaveis de 10 ml
1 ou 5 x 10 ml de Folinato de Calcio Hikma em frasco para injetaveis de 10 ml
1 ou 5 x 30 ml de Folinato de Calcio Hikma em frasco para injetaveis de 50 ml
1 ou 5 x 50 ml de Folinato de Calcio Hikma em frasco para injetaveis de 50 ml

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.

Estrada do Rio da M6, n°8, 8A e 8B, Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Fabricante

Hikma Italia S.p.A.
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Viale Certosa, 10
27100 - Pavia
Italia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha Calciumfolinat Hikma 10 mg/ml Losung zur
Infusion

Espanha Folinato Calcio Hikma 10 mg/ml Solucion
inyectable

Franga Folinate de Calcium Hikma 10 mg/ml solution
injectable

Reino Unido Calcium Folinate 10 mg/ml Solution for injection

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Adicionalmente a informacao incluida na sec¢do 3 € disponibilizada aqui informacgao
pratica acerca da preparacdo/manuseamento deste medicamento.

Incompatibilidades
Tém sido referidas incompatibilidades entre formas injetaveis de folinato de célcio e
formas injetdveis de droperidol, fluorouracilo, foscarnet e metotrexato.

Droperidol

Droperidol 1,25 mg/0,5 ml com folinato de cdlcio 5 mg/0,5 ml, precipitagdao imediata em
mistura direta em seringa durante 5 minutos a 25°C, seguida por 8 minutos de
centrifugacao.

Droperidol 2,5 mg/0,5 ml com folinato de cdlcio 10 mg/0,5 ml, precipitacdo imediata
quando os medicamentos foram injetados sequencialmente num sitio em Y sem lavar o
tubo lateral Y entre as injecdes.

Fluorouracilo

O folinato de célcio ndo deve ser misturado na mesma perfusdo que o 5-fluorouracilo
pois pode formar-se um precipitado. O fluorouracilo 50 mg/ml juntamente com o folinato
de cdlcio 20 mg/ml, com ou sem dextrose a 5% em dgua, demonstrou ser incompativel
quando foi misturado em diferentes quantidades e conservado a 4°C, 23°C ou 32°C em
recipientes de cloreto de polivinilo.

Foscarnet
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Quando foi misturado foscarnet 24 mg/ml com folinato de cdlcio 20 mg/ml, foi referida a
formagdo de uma solugdo turva de cor amarela.

Precaucodes especiais de elimina¢do e manuseamento
Folinato de Calcio Hikma € destinado a uma utiliza¢do dnica. Qualquer medicamento nao
utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

Antes da administracdo, o folinato de célcio deve ser visualmente inspecionado. A
solu¢do injetdvel ou para perfusdo deve ser transparente e de cor amarelada. Se tiver um
aspeto turvo ou se observarem particulas a solucdo deve ser rejeitada.



