Prospecto: informacion para el <paciente> <usuario>

Folinato calcico Kabi 10 mg/ml solucion inyectable o para perfusion EFG
Acido folinico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Folinato célcico Kabi y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Folinato célcico Kabi
Como usar Folinato céalcico Kabi

Posibles efectos adversos

Conservacioén de Folinato calcico Kabi

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Folinato calcico Kabi y para qué se utiliza

Folinato calcico Kabi contiene folinato calcico, que pertenece a un grupo de medicamentos llamados
agentes desintoxicantes. Es la sal de calcio del &cido folinico, el cual esta relacionado con la vitamina acido
folico.

Folinato célcico Kabi se utiliza para:

- disminuir los efectos perjudiciales y tratar la sobredosis de algunos medicamentos contra el cancer,
por ejemplo el metotrexato y otros antagonistas del acido folico. Esto se conoce como “rescate con
folinato calcico”.

- tratar el cancer en combinacion con 5-fluorouracilo (un medicamento anticanceroso). 5-fluorouracilo
funciona mejor cuando se administra junto con Folinato calcico Kabi.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Folinato calcico Kabi
No use Folinato calcico Kabi

- siesalérgico al folinato célcico o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

- si padece una anemia (insuficientes globulos rojos en la sangre) producida por deficiencia de vitamina
B2, por ejemplo:
e anemia perniciosa (su sistema inmunoldgico destruye sus glébulos rojos)
¢ anemia megaloblastica (sus glébulos rojos son mas grandes de lo normal)
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Si esta embarazada o en periodo de lactancia, no deberia recibir Folinato calcico Kabi junto con algunos
farmacos contra el cancer (su médico sabra cuales son).

Advertencias y precauciones
Informe a su médico o enfermero antes de empezar a usar folinato célcico.

Folinato célcico Kabi sélo debe administrarse por inyeccion intramuscular o intravenosa y no debe
administrarse por via intratecal.

Informe su médico si tiene alguna de las siguientes enfermedades o situaciéon médica:

si esta siendo tratado con 5-fluorouracilo, especialmente si es una persona de edad avanzada o se siente
mal, ya que el folinato célcico puede aumentar los efectos perjudiciales del 5-fluorouracilo. Esto puede
hacerle mas propenso a las infecciones (debido a insuficientes glébulos blancos en la sangre). También
podria tener llagas en la boca o diarrea. Los problemas digestivos también son mas frecuentes y pueden
ser graves o, incluso, poner en riesgo la vida (ver seccion 4, “Posibles efectos adversos™). Su médico
puede decidir suspender el tratamiento con 5-fluorouracilo y folinato célcico.

si padece epilepsia y utiliza medicamentos antiepilépticos (como fenobarbital, fenitoina, primidona o
succinimidas). Debido al riesgo de que las convulsiones (ataques) se produzcan con mas frecuencia al
recibir Folinato calcico, su médico decidira si hay que cambiar la dosis del medicamento antiepiléptico.
si tiene macrocitosis (células de la sangre mas grandes) debida al tratamiento con medicamentos contra
el cancer (como hidroxicarbamida, citarabina, mercaptopurina, tioguanina), ya que esta enfermedad no
debera tratarse con Folinato calcico.

si tiene problemas en los rifiones, ya que su médico podria necesitar modificar la dosis de folinato
calcico.

Uso de Folinato célcico Kabi con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizando recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizando recientemente alguno de los siguientes
medicamentos:

medicamentos que bloquean la accion del &cido fdlico (antagonistas del acido fdlico), como
cotrimoxazol (un antibiético) o pirimetamina (usado para tratar infecciones especiales, como la
malaria). Folinato calcico Kabi puede reducir la efectividad de estos medicamentos.

medicamentos para tratar la epilepsia, como fenobarbital, fenitoina, primidona o succinimidas (por ej.
etosuximida, fensuximida).

Folinato célcico disminuye las concentraciones de estos farmacos en el organismo. Esto puede aumentar
la frecuencia de sus convulsiones (ataques). Su médico examinard su sangre para controlar las
concentraciones de los farmacos. Su médico también decidira si hay que cambiar la dosis de su
medicamento antiepiléptico.

5-fluorouracilo:

La administracion conjunta de Folinato calcico con 5-fluorouracilo aumenta no solo la eficacia de 5-
fluorouracilo, sino también su toxicidad. Su médico decidira si hay que cambiar la dosis de 5-
fluorouracilo.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo

Folinato célcico puede utilizarse para reducir los efectos dafiinos del metotrexato si su médico decide que el
tratamiento con metotrexato es necesario para su enfermedad cuando esté embarazada o en periodo de
lactancia. Sin embargo, el metotrexato no deberd utilizarse, generalmente, si estd embarazada o en periodo
de lactancia.

Lactancia
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No hay datos adecuados sobre el uso de folinato célcico y 5-fluorouracilo u otros medicamentos contra el
cancer en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. Sin embargo, los medicamentos contra el cancer
no deberan utilizarse, generalmente, si estd embarazada o en periodo de lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
No hay evidencia de que el folinato célcico afecte a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Folinato calcico contiene sodio
Este medicamento contiene entre 3,14 mg/ml y 3,20 mg/ml (0,14 mmol/ml ) de sodio. Los pacientes con
una dieta pobre en sodio deben tenerlo en cuenta.

3. Como Folinato calcico Kabi

La combinacién de Folinato calcico con medicamentos contra el cancer (metotrexato, 5-fluorouracilo) sélo
deberd administrarse bajo la supervisién de un médico experimentado.

Su médico decidira la dosis que va a recibir en funcion de su estado.

La solucion del medicamento puede ser preparada especialmente para usted individualmente por personal
especializado. Se administra lentamente en una vena (como inyeccion o percusion) o puede inyectarse en
un muasculo. Su médico también decidira cuantas inyecciones o perfusiones necesitard y la frecuencia con
gue deben administrarse.

Si recibe mas Folinato calcico Kabi del que debe

Los informes de pacientes que han recibido dosis de folinato célcico significativamente mayores de las
recomendadas no han dado lugar a ningin sintoma. Sin embargo, demasiado folinato célcico puede reducir
la eficacia del metotrexato.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Informe a su médico inmediatamente si sufre sibilancias repentinas, dificultad para respirar,
hinchazon de los parpados, cara o labios, erupcién cutanea o picor (especialmente si cubre todo su
cuerpo); estos podrian ser sintomas de una reaccion alérgica a este medicamento.

Poco frecuentes: pueden afectar a 1 de cada 100 pacientes:
- fiebre

Raros: pueden afectar a 1 de cada 1.000 pacientes:
- problemas para dormir (tras dosis altas)
- agitacion (incapacidad para estarse quieto, tras dosis altas)
- depresion (tras dosis altas)
- trastornos digestivos (tras dosis altas) (como vomitos, nauseas, diarrea y deshidratacion)
- aumento de la frecuencia de convulsiones (atagues) en pacientes con epilepsia
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Muy raros: pueden afectar a 1 de cada 10.000 pacientes:
- reacciones alérgicas, incluyendo reacciones alérgicas serias con dificultad para respirar o mareos y
urticaria

Los efectos adversos de la combinacion de Folinato calcico y 5-fluorouracilo pueden variar. Esto depende
de la frecuencia con la que se administren los medicamentos (semanal o mensual). Los pacientes ancianos
o debilitados son méas propensos a sufrir efectos adversos. Los posibles efectos adversos incluyen:

Dosificacion semanal:
Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes:
- diarreay deshidratacién graves

Informe a su médico inmediatamente si se producen estos sintomas. Estos pueden poner en riesgo su vida y
pueden tener que ser tratados en un hospital. Su médico decidira si es necesario interrumpir su tratamiento
con 5-fluorouracilo hasta que se sienta mejor.

Dosificacion mensual:
Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes:
- vOmitos
- nauseas
- llagas en la boca graves, con Ulceras, enrojecimiento e hinchazén.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermera, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Folinato célcico Kabi
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el vial y en la caja después
de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Tras la primera apertura: Para un solo uso. Desechar la solucién no utilizada inmediatamente después de
la utilizacién inicial.

Tras la dilucion:
Cuando se diluye segun las indicaciones en una solucion de cloruro sodico al 0,9% o con una solucién
glucosa al 5%, se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica cuando se protege de la luz.

Se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica tras la dilucion a 1,5 mg/ml con una solucion de cloruro

sodico al 0,9% o con una solucién glucosa al 5% durante 24 horas a temperatura ambiente (25°C) y a 2°C-
8°C, cuando se protege de la luz.
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Se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica tras la dilucion a 0,2 mg/ml con una solucion de cloruro
sodico al 0,9% durante 24 horas a 2°C-8°C, cuando se protege de la luz.

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se usa de forma
inmediata, los tiempos y condiciones de almacenamiento previos a la utilizacion son responsabilidad del
usuario y normalmente no deben ser superiores a 24 horas a 2-8°C, a menos que la dilucion se haya
producido en condiciones asépticas controladas y validadas.

La solucién debera desecharse si se observa decoloracion o contiene particulas visibles.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Folinato calcico Kabi
- El principio activo es folinato célcico. Cada ml contiene 10 mg de acido folinico en forma de folinato
calcico.

Cada vial de 5, 10, 20, 35, 50, 100 ml contiene 50, 100, 200, 350, 500 y 1000 mg de &cido folinico
respectivamente (como folinato calcico).

- Los deméas componentes son cloruro de sodio, hidréxido de sodio (para ajuste del pH), acido
clorhidrico (para ajuste del pH) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento es una solucion inyectable o para perfusion. Es un solucidn transparente, ligeramente
amarilla y sin particulas visibles. Se envasa en un vial de vidrio &mbar con tapén de goma de clorobutilo y
capsula de aluminio flip-off de color rojo, amarillo, violeta, blanco, marrén y naranja, conteniendo 5 ml,
10 ml, 20 ml, 35 ml, 50 ml o0 100 ml de solucion inyectable o perfusion, respectivamente.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

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

Responsable de la fabricacion
Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36, Graz

A-8055

Austria

Puede solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representate local del titular
de la autorizacién de comercializacion:

Fresenius Kabi Espafia SAU
c/Marina 16-18

08005 Barcelona

(Espafia)
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Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Austria Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions/ Infusionslésung

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

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

Alemania Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions/ Infusionslésung

Dinamarca Calciumfolinat Fresenius Kabi

Espafia Folinato calcico Kabi 10 mg/ml solucion inyectable o para perfusion EFG
Finalndia Calciumfolinat Fresenius Kabi

Hungria Calcium Folinate Kabi 10 mg/ml oldatos injekci6 vagy infizi6

Irlanda Folinic acid (as calcium folinate) 10 mg/ml solution for injection or infusion
Luxemburgo Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

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

Paises Bajos Folikabi 10 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie

Polonia Calcium Folinate Kabi

Portugal Folinato de Célcio Kabi

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

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

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2015

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos, excepto con los indicados en la seccion
“Manipulacion”. Se han comunicado incompatibilidades entre formas inyectables de folinato calcico y
formas inyectables de droperidol, fluorouracilo, foscarnet y metotrexato.

Manipulacion
Para inyeccién intramuscular o inyeccion o perfusion intravenosa. Mortal si se administra por otras
vias. No administrar el folinato calcico intratecalmente.

Para la perfusion intravenosa, el folinato calcico puede ser diluido con solucién de cloruro de sodio al 0,9%
0 solucion de glucosa al 5%.

El medicamento es para un solo uso. La solucion no utilizada debe desecharse.
Se debe inspeccionar la solucién inyectable antes de su uso. S6lo deben administrarse soluciones
transparentes sin particulas.

En caso de administracion intravenosa, no deben inyectarse mas de 160 mg de folinato célcico por minuto
debido al contenido en calcio de la solucion.

Periodo de validez

Tras la primera apertura: Para un solo uso. Desechar la solucién no utilizada inmediatamente después de
la utilizacion inicial.

Tras la dilucion:

Cuando se diluye segun las indicaciones en una solucion de cloruro sodico al 0,9% o con una solucién
glucosa al 5%, se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica cuando se protege de la luz.
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Se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica tras la dilucion a 1,5 mg/ml con una solucion de cloruro
sodico al 0,9% o con una solucién glucosa al 5% durante 24 horas a temperatura ambiente (25°C) y a 2°C-
8°C, cuando se protege de la luz.

Se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica tras la dilucion a 0,2 mg/ml con una solucion de cloruro
sodico al 0,9% durante 24 horas a 2°C-8°C, cuando se protege de la luz.

Desde un punto de vista microbiolégico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se usa de forma
inmediata, los tiempos y condiciones de almacenamiento previos a la utilizacion son responsabilidad del
usuario y normalmente no deben ser superiores a 24 horas a 2-8°C, a menos que la dilucién se haya
producido en condiciones asépticas controladas y validadas.

Eliminacion
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.
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