
Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des 
informations importantes pour vous.
· Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
· Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/
ère.
· Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres personnes. Il 
pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.
· Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien 
ou votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que PROTEKTOR 200 mg, poudre pour solution injectable et dans quels cas est-il 
utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant d'utiliser PROTEKTOR 200 mg, poudre pour 
solution injectable ?
3. Comment utiliser PROTEKTOR 200 mg, poudre pour solution injectable ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver PROTEKTOR 200 mg, poudre pour solution injectable ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.
1. QU’EST-CE QUE PROTEKTOR200 mg, poudre pour solution injectable ET DANS 
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Médicament détoxifiant dans un traitement cytostatique - Code ATC : V03AF03
Il est préconisé dans le traitement des cancers colorectaux en association avec le 5-fluorouracile.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER 
PROTEKTOR 200 mg, poudre pour solution injectable ?
Ne pas utiliser PROTEKTOR 200 mg, poudre pour solution injectable : en cas de grossesse 
ou d’allaitement.
N’utilisez jamais PROTEKTOR 200 mg, poudre pour solution injectable :
· si vous êtes allergique (hypersensible) au folinate de calcium ou à l’un des autres composants 
contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6.
· pendant la grossesse et l’allaitement, en cas d’administration concomitante ou de co-prescription 
d’un antibiotique ou d’un cytotoxique,
· en cas d’anémies dues à une carence en vitamine B12.
En cas de doute, il est indispensable de demander l'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.
Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin, pharmacien ou votre infirmier/ère avant d’utiliser PROTEKTOR 
200, mg poudre pour solution injectable.
Faites attention avec PROTEKTOR 200 mg, poudre pour solution injectable :
Général :
Votre traitement de folinate de calcium en association avec le 5-fluorouracile doit être réalisé 
uniquement sous la surveillance directe d'un clinicien expérimenté dans l'utilisation des agents de 
chimiothérapie anti-cancéreuse.
· Le traitement par le folinate de calcium peut masquer une anémie résultant d'une carence en 
vitamine B12.
· De nombreux médicaments cytotoxiques, inhibiteurs, directs ou indirects, de la synthèse de l’ADN 
entraînent une macrocytose (augmentation anormale du volume globulaire) (hydroxycarbamide, 
cytarabine, mercaptopurine, thioguanine). Une telle macrocytose ne relève pas d’un traitement par 
acide folinique.
· Prévenez votre médecin si vous envisagez une grossesse ou découvrez être enceinte.
· Chez les patients épileptiques traités par certains médicaments (phénobarbital, la phénytoïne, 
et la primidone) il existe un risque d'augmentation de la fréquence des convulsions en raison de 
la diminution des concentrations plasmatiques de l'anti-épileptique. Votre médecin procédera à 
un suivi clinique, avec si possible un suivi des concentrations plasmatiques et si nécessaire une 
adaptation de la dose de l'anti•épileptique, pendant l'administration de folinate de calcium et après 
l'arrêt du traitement.
Folinate de calcium/5-fluorouracile :
PROTEKTOR 200mg, poudre pour solution injectable doit être administré avant le 5- fluorouracile 
et par voie intraveineuse exclusivement. Le folinate de calcium ne doit pas être mélangé avec du 
5- fluorouracile dans la même injection ou perfusion IV.
· Dans certains cas, notamment chez les sujets âgés et ceux qui ont eu une radiothérapie au préalable, 
en cas de baisse des globules blancs (leucopénies), d'inflammations des muqueuses (mucites, 
stomatites) et/ou des diarrhées, votre médecin pourra éventuellement diminuer la dose de votre 
traitement par 5- fluorouracile.
· Les taux de calcium doivent être suivis chez les patients recevant un traitement associant 5- 
fluorouracile/folinate de calcium et votre médecin pourra vous prescrire un apport complémentaire 
en calcium si ces taux sont bas.
Autres médicaments et PROTEKTOR 200 mg, poudre pour solution injectable
Prévenez votre médecin en cas de traitement concomitant, notamment par l’un des traitements 
suivants :
·Certains anticonvulsivants : Phénobarbital, phénytoïne, fosphénytoïne, primidone (voir Précautions 
d’emploi ; mises en garde spéciales).
· Certaines chimiothérapies : 5-Fluorouracile, tegafur, capécitabine.
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre 
tout autre médicament.
PROTEKTOR 200 mg, poudre pour solution injectable avec des aliments et boissons
Sans objet.
Grossesse et allaitement
L’utilisation de ce médicament est contre-indiquée pendant la grossesse, en cas de co-prescription 
avec un antimitotique ou un cytotoxique.
L’utilisation de ce médicament sera contre-indiquée pendant l’allaitement en cas d’administration 
concomitante d’un antimitotique ou d’un cytostatique.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Il n'a pas été mis en évidence d’effet du folinate de calcium sur l'aptitude à conduire des véhicules 
et à utiliser des machines.
PROTEKTOR 200 mg, poudre pour solution injectable contient du sodium.
3. COMMENT UTILISER PROTEKTOR 200 mg, poudre pour solution injectable ?
Veillez à toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin ou 
pharmacien. Vérifiez auprès de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.
Schéma thérapeutique le plus utilisé :
· 200 mg/m²/jour d’acide folinique en injection intraveineuse lente (10 minutes). L’administration 
doit être faite avant celle du 5-fluorouracile.
· 300 mg/m²/jour de 5-fluorouracile en perfusion courte ou en bolus.
L’acide folinique et le 5-fluorouracile seront administrés 5 jours de suite toutes les 3 à 4 semaines.

Si vous avez l’impression que l’effet de PROTEKTOR200 mg, poudre pour solution injectable est 
trop fort ou trop faible, consultez votre médecin ou votre pharmacien.
Mode d’administration :
Voie intraveineuse.
Diluer le contenu du flacon de 200 mg dans 10 ml d’eau pour préparations injectables. La solution 
obtenue est compatible avec des solutions isotoniques de glucose ou de chlorure de sodium.
Si vous avez pris plus de PROTEKTOR200 mg, poudre pour solution injectable que vous 
n’auriez dû :
L’acide folinique est atoxique : aucun surdosage n’a été observé, y compris lors de l’administration 
de très fortes doses. En effet, la dose nécessaire à l’organisme est seule utilisée, l’excédent est 
éliminé.
Si vous oubliez de prendre PROTEKTOR200 mg, poudre pour solution injectable :
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez oubliée de prendre.
Si vous arrêtez de prendre PROTEKTOR200 mg, poudre pour solution injectable :
Sans objet.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations à 
votre médecin, à votre pharmacien ou à votre infirmier/ère.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Effets indésirables peu fréquents : peuvent affecter jusqu’à 1 patient sur 100
· Fièvre
Effets indésirables rares : peuvent affecter jusqu’à 1 patient sur 1 000
· augmentation de la fréquence des crises chez les épileptiques (voir aussi mises en garde et prises 
d’autres médicaments).
· dépression
· agitation
· troubles digestifs
· troubles du sommeil (insomnie)
Effets indésirables très rares : peuvent affecter jusqu’à 1 patient sur 10 000
Réactions allergiques dont certaines graves : éruption prurigineuse soudaine (urticaire), gonflement 
des mains, des pieds, des chevilles, du visage, des lèvres, de la bouche ou de la gorge (pouvant 
entraîner des difficultés à déglutir ou à respirer), et sensation de perte de connaissance. Il s’agit 
d’effets indésirables graves nécessitant une prise en charge médicale immédiate.
En cas de traitement par folinate de calcium associé à un anticancéreux contenant des 
fluoropyrimidines, il est probable que vous ressentiez les effets secondaires suivants de cet autre 
médicament :
Effets indésirables très fréquents : peuvent affecter plus de 1 patient sur 10
· nausées
· vomissements
· diarrhée aiguë
· déshydratation suite aux diarrhées
· inflammation de la paroi intestinale et de la muqueuse buccale (cas survenus ayant mis en jeu le 
pronostic vital)
· baisse du nombre de cellules sanguines (y compris cas mettant en jeu le pronostic vital)
Effets indésirables fréquents : peuvent affecter jusqu’à 1 patient sur 100
· rougeur et gonflement de la paume des mains ou de la plante des pieds finissant par peler 
(syndrome main- pied)
Fréquence indéterminée : ne peut être estimée sur la base des données disponibles
· concentration élevée d’ammoniac dans le sang
· sécheresse de la peau
· érythème
· conjonctivite
· larmoiement
· anomalies modérées des cellules sanguines
Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien 
ou à votre infirmier/ ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système 
national de déclaration. En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage 
d’informations sur la sécurité du médicament.
5. COMMENT CONSERVER PROTEKTOR 200 mg, poudre pour solution injectable ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l’emballage et le flacon après 
{EXP.}. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
Ce médicament doit être conservé à une température inférieure à 25°C et à l’abri de la lumière.
Après reconstitution : la solution reconstituée est à utiliser immédiatement.
La solution reconstituée dans l’eau pour préparation injectable se conserve 4 jours à la température 
ambiante (25°C).
La solution diluée  se conserve 4 jours à une température entre 2°C et 8°C  et à une température 
ambiante (25°C) dans une solution de chlorure de sodium à 0,9% ou dans une solution de glucose 
à 5%.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre 
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à 
protéger l’environnement.
6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient PROTEKTOR200 mg, poudre pour solution injectable
· La substance active est :
Acide folinique................................................................................................................. 200,00 mg
Sous forme de folinate de calcium
· Les autres composants sont : chlorure de sodium, solution d’hydroxyde de sodium.
Qu’est-ce que PROTEKTOR 200 mg, poudre pour solution injectable et contenu de 
l’emballage extérieur
Ce médicament se présente sous la forme d’une poudre pour solution injectable, en flacon  en verre 
ambré  dans des boites de 1 flacon.
Conditions de délivrance : Aucun tableau 
N°AMM :…….
Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché et Fabricant
Les Laboratoires MédiS
Route de Tunis - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisie 
Tel : +216 72 235 006 / Fax : +216 72 235 016 
E-mail : contact@labomedis.com
La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est: 06/2018

PROTEKTOR® 200 mg, poudre pour solution injectable
Folinate de calcium
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                                                                                                                                                           ان  هذا دواء  

- الدواء هو مت�ضح�ضر و لكن لي�س كغيره من الم�ضتح�ضرات.

- الدواء هو مت�ضح�ضر يوؤثر على �ضحتك وا�ضتهلاكه خلافا للتعليمات يعر�ضك للخطر.

- اتبع بدقة و�ضفة الطبيب وطريقة الا�ضتعمال وتعليمات ال�ضيدلي الذي �ضرفها لك.

- ان الطبيب وال�ضيدلي هما الخبيران في الدواء و بنفعه و�ضرره.

- لا تقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نف�ضك.

- لا تكرر �ضرف الدواء بدون ا�ضت�ضارة الطبيب.

                                                                                                                      ل تترك الأدوية في متناول اأيدي الأطفال

Ceci est un médicament
- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non-conforme aux prescriptions vous expose à un danger.
- Respectez rigoureusement l’ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi qu’il vous a prescrit, suivez les  conseils de votre 
pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.
- N’arrêtez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.
- N’en reprenez pas, n’augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

Gardez les médicaments hors de portée des enfants
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Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains 
important information for you.
· Keep this leaflet. You may need to read it again.
· If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.
 . This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, 
even if their signs of illness are the same as yours.
· If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist or nurse. This includes any possible 
side effects   not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet ?
1. What is PROTEKTOR 200 mg, powder for injectable solution and in which case is it used ? 
2. What you need to know before you take PROTEKTOR 200 mg, powder for injectable solution ?
3. How to take PROTEKTOR 200 mg, powder for injectable solution ?
4. Possible side effects ?
5. How to store PROTEKTOR 200 mg, powder for injectable solution ?
6. Content of the packaging and other information.
1. WHAT IS PROTEKTOR200 mg, powder for injectable solution AND IN WHICH CASE 
IS IT USED ?
Detoxifying medicine in cytostatic treatment - ATC Code : V03AF03
It is recommended in the treatment of colorectal cancers in combination with 5-fluorouracil.
2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE PROTEKTOR 200 mg powder for 
injectable solution ? 
Never take PROTEKTOR 200 mg, powder for injectable solution : in case of pregnancy or 
breastfeeding.
Never take PROTEKTOR 200 mg, powder for injectable solution : 
· If you are allergic (hypersensitive) to calcium folinate or to one of the components contained in 
this medicine, listed in section 6.
· During pregnancy and breastfeeding, in case of concomitant administration or co-prescription of 
an antibiotic or a cytotoxic.
· In case of anemia due to vitamin B12 deficiency.
If in doubt, it is essential to seek the advice of your doctor or pharmacist.
Warnings and precautions
Talk to your doctor, pharmacist or nurse before using PROTEKTOR 200, mg powder for injectable 
solution.
Be careful with PROTEKTOR 200 mg, powder for injectable solution :
General :
Your folinate treatment of calcium in combination with 5-fluorouracil should only be performed 
under the direct supervision of a clinician experienced in the use of anticancer chemotherapy agents.
· Treatment with calcium folinate may mask anemia resulting from vitamin B12 deficiency.
· Many cytotoxic medicines, inhibitors, direct or indirect, of DNA synthesis cause macrocytosis 
(abnormal increase in blood volume) (hydroxycarbamide, cytarabine, mercaptopurine, thioguanine). 
Such macrocytosis does not fall under treatment with folinic acid.
· Tell your doctor if you are planning to become pregnant or find out that you are pregnant.
· In epileptic patients treated with certain medicines (phenobarbital, phenytoin, and primidone) there 
is a risk of an increase in the frequency of seizures due to the decrease in plasma concentrations 
of the anti-epileptic. Your doctor will carry out clinical monitoring, if possible monitoring plasma 
concentrations and, if necessary, adjusting the dose of the anti-epileptic medication, during the 
administration of calcium folinate and after stopping treatment.
Calcium folinate / 5-fluorouracil :
PROTEKTOR 200mg, powder for injection must be administered before 5-fluorouracil and 
exclusively intravenously. Calcium folinate should not be mixed with 5-fluorouracil in the same 
IV injection or infusion.
· In some cases, especially in the elderly and those who have had prior radiotherapy, in the event 
of a fall in white blood cells (leukopenia), inflammation of the mucous membranes (mucositis, 
stomatitis) and / or diarrhea, your doctor may possibly decrease the dose of your treatment with 
5-fluorouracil.
Calcium levels should be monitored in patients receiving treatment with 5-fluorouracil / calcium 
folinate and your doctor may prescribe additional calcium if these levels are low. Calcium levels 
should be monitored in patients receiving treatment combining 5- fluorouracil / calcium folinate and 
your doctor may prescribe an additional calcium intake if these levels are low.
Other medicines and PROTEKTOR 200 mg, powder for injectable solution  
Tell your doctor in case of concomitant treatment, in particular by one of the following treatments :
· Certain anticonvulsants : Phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin, primidone (see Precautions for 
use ; special warnings).
· Certain chemotherapies : 5-Fluorouracil, tegafur, capecitabine.
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other 
medicines.
PROTEKTOR 200 mg, powder for injectable solution with food and drinks
Not applicable.
Pregnancy and breastfeeding
The use of this medicine is contraindicated during pregnancy, if co-prescribed with an antimitotic 
or cytotoxic.
The use of this medicine will be contraindicated during breastfeeding in case of concomitant 
administration of an antimitotic or cytostatics.
Driving and using machines
No effect of calcium folinate on the ability to drive and using machines has been shown.
PROTEKTOR 200 mg, powder for injectable solution contains sodium.
3. HOW TO TAKE PROTEKTOR 200 mg, powder for injectable solution ? 
Always use this medication exactly as directed by your doctor or pharmacist. Check with your 
doctor or pharmacist if in doubt.
The most used treatment plan :
·200 mg / m² / day of folinic acid by slow intravenous injection (10 minutes). Administration must 
be done before that of 5-fluorouracil.
· 300 mg / m² / day of 5-fluorouracil in short infusion or bolus.
The folinic acid and 5-fluorouracil are administered 5 consecutive days every 3 to 4 weeks.

If you have the impression that the effect of PROTEKTOR200 mg powder for injectable solution is 
too strong or too weak, talk to your doctor or pharmacist.
Route of administration :
Intravenous.
Dilute the content of the 200 mg vial in 10 ml of water for injections. The solution obtained is 
compatible with isotonic solutions of glucose or sodium chloride.
If you have taken more PROTEKTOR200 mg, powder for injectable solution than you should: 
Folinic acid is non-toxic : no overdose has been observed, including when administered in very high 
doses. In fact, only the necessary dose for the body is used, the excess is eliminated.
If you forget to take PROTEKTOR200 mg, powder for injectable solution :  
Do not take a double dose to make up for the single dose you forgot to take.
If you stop taking PROTEKTOR200 mg, powder for injectable solution : 
Not applicable.
If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor, pharmacist or nurse 
for more information.
4. POSSIBLE SIDE EFFECTS ?
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.
Uncommon side effects : may affect up to 1 in 100 people
· Fever
Rare side effects : may affect up to 1 in 1,000 people
· Increased frequency of seizures in people with epilepsy (see also warnings and other medications).
· Depression
· Agitation
· Digestive disorders
·Sleep disorders (insomnia)
Very rare side effects : may affect up to 1 in 10 000 people
Allergic reactions some of which are severe : sudden itchy rash (hives), swelling of the hands, feet, 
ankles, face, lips, mouth or throat (which may cause difficulty swallowing or breathing), and feeling 
loss of consciousness. These are serious side effects that require immediate medical attention.
If you are treated with calcium folinate in combination with a cancer medicine containing 
fluoropyrimidines, it is likely that you will experience the following side effects from this other 
medicine :
Very common side effects : may affect more than 1 in 10 people
· Nausea
· Vomiting
· Acute diarrhea
· Dehydration due to diarrhea
· Inflammation of the intestinal wall and the oral mucosa (cases which have been life-threatening)
· Decreased number of blood cells (including life-threatening cases)
Common side effects : may affect up to 1 in 100 people
· Redness and swelling of the palms of the hands or soles of the feet that eventually peels (hand-
foot syndrome)
Frequency not known : cannot be estimated from the available data
· High concentration of ammonia in the blood
· Dry skin
· Erythema
· Conjunctivitis
· Tearing
· Moderate blood cell abnormalities
Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This also applies to any 
side effect not mentioned in this leaflet. You can also report side effects directly via the national 
reporting system. By reporting side effects you can help provide more information on the safety 
of this medicine.
5. HOW TO STORE PROTEKTOR 200 mg, powder for injectable solution ?
Keep this medicine out of the sight and reach of children.
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the package and the bottle after 
{EXP.}. The expiration date refers to the last day of this month.
This medication should be stored below 25 ° C and protected from light.
After reconstitution : the reconstituted solution should be used immediately.
The solution reconstituted in water for injection can be stored for 4 days at room temperature (25 
° C).
The diluted solution can be stored for 4 days at a temperature between 2 ° C and 8 ° C and at room 
temperature (25 ° C) in a 0.9% sodium chloride solution or in a 5% glucose solution.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist to 
dispose of the medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.
6. CONTENT OF THE PACKAGING AND OTHER INFORMATION
What   PROTEKTOR200 mg, powder for injectable solution contains 
· The active substance is :
Folinic acid........................................................................................................................ 200,00 mg
In the form of calcium folinate
· The other components are : sodium chloride, sodium hydroxide solution.
What does PROTEKTOR 200 mg, powder for injectable solution look like and content of 
the outer packaging
This medicine is in the form of a powder for injectable solution, in an amber glass vial in boxes 
of 1 vial.
Supply Conditions : No table  
M.A. N° : ……. 
Marketing autorisation holder and Manufacturer
Les Laboratoires MédiS.
Tunis Road - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisie
Phone : +216 72 235 006 / Fax : +216 72 235 016
E-mail : contact@labomedis.com
This leaflet was last reviewed : 06/2018

This is a medicine
- A medicine is a product but not like any other product.

- A medicine is a product that affects your health.if it's not used properly : it can be health threatening.

- Strictly adhere to the prescription of you Doctor and the use instructions prescribed, follow your pharmacist advice.

- Your doctor and you pharmacist know the medicine, its use and side effect.

- Don't stop the use of the treatment on your own during the prescribed time.

- Don't retake,  Don't increase the doses without doctor's advice.  

Keep the medicines out of reach of children  
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  PROTEKTOR® 200 mg, powder for injectable solution 
Calcium Folinate  
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