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TECNOVORIN ®

folinato de célcio (leucovorina)

APRESENTACAO

P¢ lidfilo injetavel de 50 mg em embalagem comakdn-ampola e 1 ampola diluente.
USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

TECNOVORIN® 50mg:

Cada frasco ampola contém 54 mg de ativo folinato&lcio equivalente a 50 mg de leucovorina base.
Excipientes: cloreto de sddio, hidroxido de sodiwla cloridrico e agua para injetaveis.

Cada ampola diluente contém 5 ml de agua parairget.

Apés reconstituicdo com agua para injetaveis, a@munacdo da solucao resultante sera de 10 mg/ml.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento e p&veaios efeitos toxicos dos medicamentos antagenisi
acido félico (tais como trimetrexato, primetaminatometoprima);

- na prevencao da toxicidade severa devido a sopermdie metotrexato;

- como parte dos programas de tratamento quimipdetaco no cuidado de varias formas de céncer;

- no tratamento das anemias megaloblasticas parié&tefia de folatos, deficiéncia nutricional na\gdez e na
lactente, quando o tratamento com &cido folinicovmoral ndo é recomendavel.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TECNOVORIN® é a forma reduzida do &cido félico, que se coevedm facilidade em outros derivados
reduzidos do &cido félico. Atua prevenindo a tadéce grave devido a superdose do medicamento metir
(medicamento antagonista do acido fdlico).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TECNOVORIN® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- alergia ao folinato de célcio ou a qualquer congmde da formulacéo;

Este medicamento é contra indicado para uso pdemtas portadores de anemia perniciosa (anemia gam
alteracdes digestivas e nervosas) ou outras anemeigaloblasticas causadas pela falta de vitami2a B1

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientagao médica.
N&o ha contra indicacéo relativa a faixas etarias.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Voceé deve usar TECNOVORf\com cuidado para tratar anemia se apresentar assitdacées abaixo:

- acidaria (pH da urina abaixo de 7), ascite (addndie liquido na cavidade peritoneal), desidratagfstrucao
gastrointestinal (problemas na regido do estdmagtestino), derrame pleural ou peritoneal (preaete liquido

no espaco entre o pulmdo e a parede toracica @a eatérgaos abdominais) consequentes aos efeitos d
metotrexato,

- insuficiéncia renal (problemas nos rins),

- nauseas e vomitos.

Os pacientes que recebem TECNOVORIMra tratamento dos efeitos toxicos do medicameetotrexato, ou
outros antagonistas do acido félico, devem estar sgervisdo de um médico com experiéncia no uso do
metotrexato.

No tratamento da superdose de antagonista do &tlido (como, por exemplo, metotrexato), TECNOVORIN
deve ser administrado o mais rapido possivel, goguanto maior for o intervalo de tempo, menor segficicia

de TECNOVORIN.

TECNOVORIN ® ndo deve ser administrado por via intratecal.
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Vocé deve procurar 0 médico imediatamente se apsaigum dos seguintes sintomas: reacdes alérgioano
prurido (coceira) ou urticaria (erupcbes na pele gacam e queimam), inchaco na face ou maos, iochac
formigamento na boca ou garganta, sensacéo deamepteito ou dificuldades para respirar.

Em casos de toxicidade gastrointestinal, de qualoggrvidade, recomenda-se interromper o uso de
TECNOVORIN® até que os sintomas tenham desaparécido

TECNOVORIN® ndo deve ser empregado simultaneamente com urgoaigta do Acido félico (como, por
exemplo, metotrexato) com o objetivo de modificaramular a toxicidade clinica, pois o efeito tetdjp® do
antagonista pode ser anulado.

Uso em criancasTECNOVORIN® pode aumentar a frequéncia de convulsées em ce@egsiveis.
Uso em idososTECNOVORIN® deve ser usado com cautela em pacientes com adéma de 65 anos.
Idosos e pacientes debilitados tém maiores ris@fter toxicidade grave em estémago e intestino.

Gravidez e Amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao médica.

Informe o seu médico caso esteja amamentando.

N&o sdo conhecidos os riscos da administracdo d@NOWORIN® a pacientes gravidas ou que estejam
amamentando, desta forma, o médico devera avatiscmfrente aos beneficios do tratamento parae m

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Voceé deve utilizar TECNOVORIRicom cuidado e informar seu médico se estiver toimamtiepilépticos (como,
por exemplo fenobarbital, fenitoina e primidon&)ofouracila, capecitabina e sulfametoxazol.

A leucovorina calcica pode aumentar a toxicidadefldaruracila. Mortes consequentes a enterocoligvey
(inflamacéo grave do intestino delgado e do céldigireia e desidratacdo foram descritas em pasddbsos
durante tratamento semanal com TECNOVOR&Nluorouracila.

Na preparagdo da inje¢do, ndo se recomenda a adfisimedicamentos droperidol, foscarnet e trimateez
solucdo de TECNOVORIN

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso fpuen outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
TECNOVORIN® deve ser conservado em temperatura ambiente 80BT), protegido da luz e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

ApOs preparo com agua para injetaveis, utilizadietamente, descartando a por¢éo ndo utilizada.

Caracteristicas do medicamento
O frasco-ampola de TECNOVORNapresenta-se como pé liofilizado de cor brancaere

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TECNOVORIN® deve ser administrado por via intravenosa ournmascular.

TECNOVORIN® é um medicamento de uso restrito a hospitais.gDezsa posolégico e o plano de tratamento
deverao ser determinados pelo médico, de acordamamuessidade do paciente.

Posologia

Como antidoto para os antagonistas do acido fétisqacientes que recebem TECNOVORara reverter os
efeitos toxicos do medicamento metotrexato devear esb supervisdo de um médico experiente naé&etiap
com altas doses de metotrexato. Seu médico podiiattar TECNOVORIN por via intravenosa caso vocé
apresente nauseas e/ou vomitos.

A administracdo de metotrexato em altas doses e&erd ser iniciada a menos que TECNOVORSteja
fisicamente presente, ja que o resgate € critico.
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Existe uma variedade de programas de dose de TECNRIN® em combinacdo com metotrexato em altas doses.
O seu médico sabera qual dose vocé devera usar.

A alcalinizagdo da urina e hidratacédo venosa tandg#nimportantes para prevenir a toxicidade reei@rchinada
pelo metotrexato.

A administracdo de TECNOVORfN\devera ser realizada preferencialmente ap6s anadraéo de metotrexato,

e ndo em conjunto. Entretanto, TECNOVORIt¢m sido administrado ao mesmo tempo com os meeics
pirimetamina e trimetoprima em doses orais ou intrsculares entre 0,4 a 5 mg para prevenir a anemia
megaloblastica.

Geralmente recomenda-se que a primeira dose de DHORIN® seja administrada ao final das primeiras 24 a
42 horas ap0s iniciada uma infusdo de metotrexataleas doses (decorridos 60 minutos apds uma Gogey,

em uma dose capaz de produzir concentracdes saaguiguais ou maiores do que as concentracfes de
metotrexato no sangue.

A duracéo da administracdo de TECNOVORNéria com a dose de metotrexato e suas conceagapisangue.

Uma dose maior e/ou uma maior duragdo de tratanmoro TECNOVORIN podera ser necessaria se vocé
apresentar aciddria (pH da urina abaixo de 7)teagacimulo de liquido na cavidade peritoneal)jdiatacéo,
obstrucdo gastrointestinal, insuficiéncia da fung@mal ou derrames pleurais ou peritoneais (presdadiquido
no espaco entre o pulméao e a parede toracica mu@ntrgdos abdominais).

A infusdo endovenosa de TECNOVORIN&o deve exceder a 160 mg/minuto.

TECNOVORIN® é um antidoto especifico para a toxicidade heroitipa do metotrexato e outros potentes
inibidores da enzima dihidrofolato redutase. O agsgom TECNOVORIN da terapéutica com metotrexato em
altas doses inicia-se habitualmente no términd@ddworas de sua administracao.

No caso de toxicidade causada por metotrexano tasomedicamentos antagonistas do &cido folicose die
TECNOVORIN® recomendada é de 10 mg/por via parenteral, seguido de 10 mghre Acido folinico por via
oral a cada 6 horas, durante 72 horas. Em alguus eadose de TECNOVORINpodera ser aumentada para 100
mg/ nf a cada 3 horas, ou a critério médico.

Em alguns casos especificos seu médico pode preserelose de 5 a 15 mg de TECNOVOR(tha.

No tratamento de anemias megaloblasticas por 8efid de folatos: a dose recomendada é de até 1 mag,
diariamente. Doses superiores a 1 mg por dia ndemsiaram maior eficacia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando seaspleorarios, as doses e a duracdo do tratamedim. N
interrompa o tratamento sem o conhecimento do selicm

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O Tecnovoriff é de uso restrito a hospitais.
Em caso de davidas, procure orientacdo do seu médic

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O uso de TECNOVORINpode causar as seguintes reac6es adversas:

- Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesutilizam este medicamento): diarreia, nausea,
estomatite (inflamacéo da mucosa da boca), vonfadiga (cansaco).

- Reacdo séria (grave): alergia, reacBes anafittet&(reacbes alérgicas), choque anafilatico (eatérgica
violenta) e urticaria (erup¢des na pele que cocgpednam).

A maioria das reacBes adversas ocorre com o0 usocamunto do medicamento 5-fluorouracila, pois
TECNOVORIN® aumenta a toxicidade deste medicamento. Podeendetrcopenia (diminuicdo do nimero de
leucdcitos no sangue), nausea, vomito, diarretajredite (inflamacéo da mucosa da boca) e alodgcieda de
cabelo). Dermatite (inflamacao na pele), constipdpdisdo de ventre), anorexia (marcada diminu@éperda do
apetite), trombocitopenia (diminuicdo do nimeroptiguetas no sangue), letargia (sono profundo);estalr e
fadiga (cansaco) também foram relatados. Destasea®es adversas mais comuns sdo vOmito, estematit
(inflamacéo da mucosa da boca) e nausea.

Também pode ocorrer hipocalcemia (diminuicdo dantidade de célcio no sangue), vertigens (tontuocas)
desmaios, convulsdes, feridas, dor ou manchasdsaraeboca ou garganta, hemorragia, contusdeggles¥ido
a batida) ou fraqueza.
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Informe ao seu médico, ou farmacéutico o aparecimémde reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Quantidades excessivas de TECNOVORPodem anular o efeito quimioterapico dos medicaogeantagonistas
do acido félico (como, por exemplo, metotrexat@metamina ou trimetoprima).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®emprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA. USO RESTRITO A HOSPITAIS.
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