Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Calciumfolinat-Ebewe, 15 mg, kapsulki twarde
Calcii folinas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Calciumfolinat-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calciumfolinat-Ebewe
Jak stosowac lek Calciumfolinat-Ebewe

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Calciumfolinat-Ebewe

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Coto jest lek Calciumfolinat-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Calciumfolinat-Ebewe wskazany jest:

« udorostych i dzieci w celu zmniejszenia toksycznosci i neutralizowania dziatania antagonistow
kwasu foliowego (takich jak metotreksat stosowany w terapii cytotoksycznej) oraz w przypadku
przedawkowania antagonistoéw kwasu foliowego;

« jednoczesnie z S-fluorouracylem w terapii cytotoksycznej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calciumfolinat-Ebewe

Kiedy nie stosowa¢ leku Calciumfolinat-Ebewe

- jesli pacjent ma uczulenie na folinian wapnia lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma niedokrwisto$¢ zto§liwg lub inny rodzaj niedokrwistosci wynikajacy z niedoboru
witaminy Bao.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Calciumfolinat-Ebewe nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg
lub pielegniarka.

Uwaga:
Lek Calciumfolinat-Ebewe nalezy stosowa¢ jedynie pod nadzorem lekarza majacego do$wiadczenie
w stosowaniu chemioterapii przeciwnowotworowe;j.

Stosowanie folinianu wapnia moze maskowac objawy niedokrwistosci ztosliwej 1 innych rodzajow
niedokrwistosci wynikajacych z niedoboru witaminy Bi..

Nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu radioterapii oraz wystgpowaniu innych chorob,
zwlaszcza:

- makrocytemii, gdyz w takim przypadku nie nalezy stosowac leku Calciumfolinat-Ebewe;
- padaczki, poniewaz w takim przypadku lekarz moze zdecydowa¢ o zmianie dawki leku
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przeciwpadaczkowego;
- 0 wystepujacych wezesniej objawach, zwlaszcza: zapaleniu btony §luzowej jamy ustnej, biegunce.

U pacjentow z padaczka leczenie lekiem Calciumfolinat-Ebewe wiaze si¢ z ryzykiem czgstszych
napadéw drgawkowych na skutek zmniejszenia stgzenia lekow przeciwpadaczkowych w osoczu.

Podczas leczenia nalezy kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek, zgodnie z zaleceniami lekarza.

U pacjentow leczonych S-fluorouracylem jednocze$nie z lekiem Calciumfolinat-Ebewe:

- istnieje ryzyko nasilenia toksycznosci S-fluorouracylu (ze zmniejszeniem liczby krwinek biatych,
zapaleniem blon §luzowych, w tym jamy ustnej i (lub) biegunka, ktora moze postgpowac do stanu
zagrazajacego zyciu), dlatego w razie wystgpienia wymienionych objawow lekarz moze
zmniejszy¢ dawke S-fluorouracylu;

- lekarz moze zleci¢ badanie stgzenia wapnia, a w przypadku stwierdzenia zbyt matego stezenia
wapnia, uzupetnienie jego niedoboru.

Stosowanie zbyt duzych dawek leku Calciumfolinat-Ebewe moze mie¢ wptyw na dziatanie
przeciwnowotworowe metotreksatu, szczegdlnie w przypadku guzéw osrodkowego uktadu
nerwowego, gdzie folinian wapnia kumuluje si¢ po zastosowaniu kolejnych cykli leczenia.

Przedawkowanie leku bedacego antagonista kwasu foliowego, takiego jak metotreksat, wymaga pilnej
pomocy lekarza. Skuteczno$¢ dziatania leku Calciumfolinat-Ebewe neutralizujgcego toksyczno$é
metotreksatu zmniejsza si¢ wraz z wydtuzeniem czasu miedzy zastosowaniem metotreksatu

i podjgciem leczenia ochronnego lekiem Calciumfolinat-Ebewe.

Calciumfolinat-Ebewe a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przed zastosowaniem leku Calciumfolinat-Ebewe nalezy bezwzglednie poinformowac lekarza

0 stosowaniu:

- tzw. antagonistow kwasu foliowego (np. kotrymoksazol, pirymetamina), gdyz skutecznos¢
antagonisty kwasu foliowego moze by¢ zmniejszona albo catkowicie zniesiona;

- lekéw przeciwpadaczkowych (fenobarbital, prymidon, fenytoina), gdyz Calciumfolinat-Ebewe
moze ostabia¢ dziatanie tych lekow i spowodowac czgstsze wystgpowanie napadow
padaczkowych;

- fluorouracylu (Ieku stosowanego w leczeniu raka), gdyz Calciumfolinat-Ebewe moze nasili¢ jego
toksyczne dziatanie;

- metotreksatu, gdyz przedawkowanie leku Calciumfolinat-Ebewe moze spowodowac brak
skutecznosci leczenia przeciwnowotworowego metotreksatem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie prowadzono badan u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.
Stosowanie metotreksatu i 5-fluorouracylu jest przeciwwskazane u kobiet w cigzy i karmigcych
piersig.

W razie konieczno$ci stosowania metotreksatu lub innych antagonistoéw kwasu foliowego w czasie
cigzy lub karmienia piersig, nie ma ograniczen odno$nie stosowania folinianu wapnia w celu
zmniejszenia toksycznosci i neutralizowania ich dziatania toksycznego.

Brak danych dotyczacych przenikania folinianu wapnia do mleka kobiecego. Lek Calciumfolinat-

Ebewe moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jesli lekarz zdecyduje, Ze jest to konieczne
ze wzgledow terapeutycznych.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie dowiedziono, by lek Calciumfolinat-Ebewe wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

Lek Calciumfolinat-Ebewe zawiera laktoze i s6d
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Calciumfolinat-Ebewe

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego. W razie jakichkolwiek
watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do podawania doustnego.

Dawkowanie i czas stosowania folinianu wapnia zalezy przede wszystkim od rodzaju terapii

i dawkowania metotreksatu, wystgpienia objawow dziatania toksycznego oraz indywidualnej
zdolnos$ci wydalania metotreksatu.

Zazwyczaj pierwszg dawke folinianu wapnia, wynoszacg 15 mg (6-12 mg/m? pc.) podaje si¢ w ciggu
12 do 24 godzin (najp6zniej 24 godziny) po rozpoczgciu wlewu metotreksatu. Dawke powtarza si¢ co
6 godzin w ciggu 72 godzin. Po zastosowaniu kilku dawek pozajelitowo leczenie moze by¢ zmienione
na podanie doustne.

Lekarz moze zdecydowaé o zmianie sposobu podawania leku na podstawie stanu pacjenta i juz
podanej dawki metotreksatu. Podczas leczenia lekarz moze zaleci¢ podanie dodatkowych ptynow lub
wykonanie badan.

Dawki powyzej 50 mg podawane sa pozajelitowo, gdyz duze doustne dawki leku nie prowadza do
osiggniecia wigkszego stezenia leku we krwi.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Calciumfolinat-Ebewe

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast zwréci¢ sie do lekarza.

Nie opisano przypadkow przedawkowania leku. Jednak nadmierna ilo$¢ folinianu wapnia moze znosic¢
chemioterapeutyczne dzialanie antagonistow kwasu foliowego.

W przypadku przedawkowania 5-fluorouracylu i folinianu wapnia nalezy postepowac zgodnie ze
wskazowkami dotyczacymi przedawkowania 5-fluorouracylu.

Pominigcie zastosowania leku Calciumfolinat-Ebewe

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku pominigcia zastosowania leku Calciumfolinat-Ebewe nalezy zwréci€ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Calciumfolinat-Ebewe
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku bez omowienia tego z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Moizliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Jesli po przyjeciu leku wystgpi u pacjenta ktorykolwiek z nastepujacych objawow niepozadanych

(ktore wystepuja bardzo rzadko, ale moga by¢ cigzkie), nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza:

- nagly Swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub
swiad (zwlaszcza obejmujacy cate cialo).

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 1000 0séb):
bezsennos¢, pobudzenie i depresja; zaburzenia zotagdkowo-jelitowe; zwigkszenie czgsto$ci napadow
drgawkowych u chorych na padaczke (odnotowano rowniez napady drgawkowe po zastosowaniu
duzych dawek folinianu wapnia U pacjentéw bez padaczki), drgawki, omdlenie, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (po podaniu duzych dawek leku).

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na

10 000 os6b):

reakcje alergiczne, w tym cigzkie reakcje alergiczne (wigcznie ze wstrzgsem) z takimi objawami, jak
nagla swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta
(co moze spowodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu) oraz odczucie omdlewania. Sg to
cigzkie dziatania niepozadane - w przypadku ich wystgpienia konieczna jest pomoc lekarza (patrz

wyzej).

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czg¢stoscig (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):

bardzo cigzkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka (u pacjentow otrzymujacych folinian wapnia razem z innymi lekami, ktére moga
wywota¢ takie reakcje), zwigkszenie stezenia amoniaku we krwi, zmniejszenie liczby krwinek biatych
(leukopenia), zmniejszenie liczby plytek krwi (matoplytkowos¢), czego objawami moze by¢
powstawanie siniakow lub krwawienie z nosa. Lekarz zaleci regularne badania krwi podczas leczenia.

Podczas stosowania Calciumfolinat-Ebewe w skojarzeniu z 5-fluorouracylem (lekiem
przeciwnowotworowym) odnotowano:

- dziatania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 0séb):
wymioty i nudnosci, ciezka biegunka, odwodnienie (np. w wyniku biegunki), rowniez przypadki
zagrazajace zyciu; zapalenie bton §luzowych (réwniez przypadki zagrazajace zyciu), w tym btony
sluzowej jelit, jamy ustnej, gardta, przetyku, odbytu; zmniejszenie liczby komorek krwi w wyniku
niewydolnos$ci szpiku kostnego (w tym przypadki zagrazajace zyciu).

Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza, jesli U pacjenta wystapi cigzka biegunka lub
odwodnienie, gdyz moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia i musza by¢ leczone w szpitalu.

- dziatania niepozadane wystepujace czesto (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 0séb):
zaczerwienienie i obrzgk skory na dtoniach i podeszwach stop, co moze prowadzi¢ do ztuszczania
si¢ skory (tzw. zespot reka-stopa).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek Calciumfolinat-Ebewe
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calciumfolinat-Ebewe

Kazda kapsutka zawiera 15 mg kwasu folinowego w postaci pieciowodnego folinianu wapnia.
Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, kroskarmeloza sodowa.

Sktad kapsutki twardej: zelatyna, woda oczyszczona, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132),
zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Calciumfolinat-Ebewe i co zawiera opakowanie
Lek Calciumfolinat-Ebewe ma posta¢ kapsutek twardych.

Opakowanie
Pojemnik plastikowy zawierajacy 20 kapsutek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

Wytworca

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroécic¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

<Logo firmy>
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