FOLINATE DE CALCIUM ALTAN 350 mg, poudre pour solution injectable

INFORMATIONS . o
SECURITE PATIENTS Attention aux erreurs médicamenteuses

A l'attention des pharmaciens hospitaliers
Madame, Monsieur,

En accord avec 'ANSM et suite a la rupture des spécialités Lévofolinate de calcium Zentiva 10 mg/ml et 25 mg/2,5 ml,
solution injectable (IM/IV) — [calcium (Iévofolinate de) hydraté]

Les Laboratoires Ethypharm mettent a disposition a titre exceptionnel et transitoire, la spécialité Folinato calcico Altan
350mg polvo para concentrado para solucién inyectable EFG en provenance d’Espagne.

ATTENTION : la spécialité importée ne fait pas I’objet d’un contre-étiquetage en frangais.

Pour prévenir un risque d’erreurs médicamenteuses, vous trouverez ci-dessous des informations sur cette spécialité :

Nous vous demandons de les mettre & disposition IMPERATIVEMENT des professionnels de santé qui vont
administrer le médicament aux patients
Etiguette du médicament francais Etiquette du médicament importé
Flacon de 350mg Flacon de 350mg
5 (Folinato Célcico Altan 656282.4 OH )
<8 :
=5 Via intravenosa e intramuscular
Rohe Kewibchos T | 1 Vial de 350 mg ZONA
et intramusculaire ) Recorvads MARCADO
1 flacon de 350 mg (& Ethypharm E?g;g”;ag\‘; i, 92 | AtanP s SA 13 x 35 mn
ALTAN PHARMACEUTICALS, S.A. S N ———
Etui du médicament francais Etui du médicament importé
Boite de 1 flacon Boite de 1 flacon
N
(& Ethypharm
Voie intraveineuse et intramusculaire Lt; Via intravenosa e intramuscular %
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Cette spécialité est identique a la spécialité commercialisée en France Folinate de Calcium ALTAN 350 mg poudre pour

solution injectable.

Médicament francais

Médicament importé

Dénomination
commerciale

Folinate de Calcium Altan 350mg, poudre pour
solution injectable

Folinato calcico Altan 350mg polvo para concentrado para
solucidn inyectable EFG

DCI

Folinate de calcium

Folinato célcico

Quantité totale de
principe actif/flacon

350 mg de folinate de calcium

350 mg de Folinato célcico

Pour rappel, il n'existe pas de données suffisantes provenant d'études bien conduites chez la femme enceinte avec
I'acide folinique seul. Toutefois, en cas d'utilisation du folinate de calcium en association avec d'autres médicaments,
en particulier le méthotrexate ou le 5-fluorouracile, il convient de consulter le RCP de ces spécialités qui ne doivent
généralement pas étre utilisées pendant la grossesse.

Les Laboratoires Ethypharm prennent en charge la responsabilité de I'exploitation des unités importées en ce qui
concerne notamment l'information, la pharmacovigilance et les réclamations éventuelles

Contact du laboratoire : information médicale ou pharmacovigilance :

Information Médicale et pharmacovigilance

France or international: Tel: +33(0)1 41 12 65 63

France overseas: No. Vert 0 800 53 51 76 (appel gratuit)
Email: infomed@ethypharm.com

Virginie ROUSSEL -GUIBERT

Pharmacien Responsable

Directeur Affaires Pharmaceutiques

Tel : +33(0)141 12 17 06

Portable : +33 (0)6 19 66 48 07
Roussel-guibert.virginie@ethypharm.com




