Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Calciumfolinat-Ebewe, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Calcii folinas

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

informacje wazne dla pacjenta.

+ Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

+ W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

+ Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie 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

Zawarto$¢ 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 antagonistow kwasu foliowego;

« jednoczesnie z S-fluorouracylem w terapii cytotoksycznej

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calciumfolinat-Ebewe

Kiedy nie stosowaé leku Calciumfolinat-Ebewe

¢+ jesli pacjent ma uczulenie na folinian wapnia lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

+ jesli pacjent ma niedokrwistos¢ ztosliwg lub inny rodzaj niedokrwisto$ci wynikajacy z niedoboru
witaminy Bao.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Calciumfolinat-Ebewe nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Uwaga:
Lek Calciumfolinat-Ebewe nalezy stosowa¢ jedynie pod nadzorem lekarza majgcego doswiadczenie
w stosowaniu chemioterapii przeciwnowotworowe;j.

Lek podaje sie domigsniowo lub dozylnie.
Leku nie wolno podawa¢ dokanatowo.

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

Nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu radioterapii oraz wystegpowaniu innych choréb,
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zwlaszcza:

- makrocytemii, gdyz w takim przypadku nie nalezy stosowa¢ leku Calciumfolinat-Ebewe;

- padaczki, poniewaz w takim przypadku lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki leku
przeciwpadaczkowego;

- o wystepujacych wezesniej objawach, zwlaszcza; zapaleniu btony §luzowej jamy ustnej i biegunce.

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

Folinian wapnia/5-fluorouracyl

Lek Calciumfolinat-Ebewe moze zwickszy¢ toksycznos$¢ 5-fluorouracylu, zwlaszcza u pacjentow

W podesztym wieku lub w zlym stanie ogdlnym. Najczgstsze objawy toksycznego dziatania, to:
zmniejszenie liczby krwinek biatych, zapalenie bton §luzowych (w tym jamy ustnej) i (lub) biegunka.
U pacjentéw z objawami toksycznego dziatania na przewod pokarmowy nie mozna jednoczesnie
stosowac 5-fluorouracylu. Pacjenci z biegunka (zwtaszcza w podesztym wieku i w ztym stanie
ogodlnym) muszg by¢ $cisle monitorowani przez lekarza do czasu catkowitego ustgpienia tych
objawow, ze wzgledu na mozliwo$é gwaltownego pogorszenia ich stanu klinicznego prowadzacego do
zgonu.

U pacjentéw leczonych 5-fluorouracylem jednoczes$nie z lekiem Calciumfolinat-Ebewe lekarz moze
zleci¢ badanie stezenia wapnia, a w przypadku zbyt matego stezenia wapnia, uzupetnienie jego
niedoboru.

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

Stosowanie zbyt duzych dawek leku Calciumfolinat-Ebewe moze mie¢ wptyw na dziatanie
przeciwnowotworowe metotreksatu, szczegolnie w przypadku guzéow 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. Skutecznos¢ dziatania leku Calciumfolinat-Ebewe neutralizujagcego toksyczno$é
metotreksatu zmniejsza si¢ wraz z wydtuzeniem czasu migdzy podaniem metotreksatu i podjeciem
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;

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

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

- metotreksatu, gdyz przedawkowanie leku Calciumfolinat-Ebewe moze spowodowaé 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 ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

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

Brak danych dotyczacych przenikania folinianu wapnia do mleka kobiecego. Lek Calciumfolinat-
Ebewe moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jesli lekarz zadecyduje, Ze jest to konieczne
ze wzgledow terapeutycznych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie dowiedziono, by lek Calciumfolinat-Ebewe wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Calciumfolinat-Ebewe

Lek moze by¢ podawany wylacznie przez personel wyspecjalizowany w stosowaniu terapii
cytotoksycznej.

Ochronne dzialanie folinianu wapnia podczas stosowania metotreksatu

Schemat dawkowania ochronnego folinianu wapnia zalezy od dawkowania metotreksatu. Ponizsze
wytyczne stanowig przyktadowy schemat dawkowania stosowany u dorostych, osob w podesztym
wieku i dzieci:

U pacjentéw z zespotami ztego wchtaniania lub innymi schorzeniami przewodu pokarmowego, kiedy
zaburzone jest wchianianie jelitowe, ochronne podanie folinianu wapnia nalezy przeprowadzié
parenteralnie. Dawki powyzej 25 do 50 mg nalezy podawac parenteralnie, ze wzgledu na wysycenie
jelitowego wchtaniania folinianu wapnia.

Ochronne podanie folinianu wapnia jest konieczne w przypadku dawek metotreksatu przekraczajgcych
500 mg/m? pc. Leczenie takie nalezy rowniez rozwazyé w przypadku podawania dawek od 100 mg do
500 mg/m? pc.

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 pierwsza dawke folinianu wapnia, wynoszaca 15 mg
(6-12 mg/m? pc.) nalezy podaé¢ w ciaggu 12 do 24 godzin (najpdzniej 24 godziny) po rozpoczeciu
infuzji metotreksatu. Dawke powtarza si¢ co 6 godzin w ciggu 72 godzin. Po podaniu kilku dawek
parenteralnie leczenie moze by¢ zmienione na podanie doustne.

Jako uzupehienie podawania folinianu wapnia, integralng cz¢s$¢ ochronne;j terapii folinianem wapnia
stanowi podjecie srodkow zapewniajacych szybkie wydalanie metotreksatu (utrzymywanie wysokiego
poziomu tworzenia moczu i alkalizacja moczu). Nalezy monitorowac czynnos$¢ nerek poprzez
codzienne pomiary stezenia kreatyniny w surowicy.

W ciagu czterdziestu o$miu godzin od rozpoczecia infuzji metotreksatu nalezy dokona¢ pomiaru
resztkowego stezenia metotreksatu. Jesli resztkowe stezenie metotreksatu jest wigksze niz 0,5 umol/l,
dawkowanie folinianu wapnia nalezy dostosowa¢ zgodnie z ponizszg tabela:

Resztkowe stezenie metotreksatu we krwi| Dodatkowe dawki folinianu wapnia podawane co
po 48 godzinach od rozpoczecia infuzji 6 godzin w ciggu 48 godzin lub az do osiagniecia
metotreksatu stezen metotreksatu mniejszych niz 0,05 pmol/l
>0,5 pmol/l 15 mg/m? pc.
>1,0 umol/l 100 mg/m? pc.
>2,0 umol/l 200 mg/m? pc.

Terapia skojarzona z 5-fluorouracylem w leczeniu cytotoksycznym

Stosowane sg rézne dawki i schematy dawkowania; nie ustalono dawki optymalnej. Nastepujace
schematy postepowania stosowane w leczeniu zaawansowanego raka jelita grubego z przerzutami
u dorostych i 0s6b w podesztym wieku sa podane jako przyktady. Nie ma danych dotyczacych
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stosowania takiego skojarzenia u dzieci:

Schemat dwutygodniowy: folinian wapnia podaje si¢ w dawce 200 mg/m? pc. w dwugodzinnej infuzji
dozylnej, nastepnie 400 mg/m? pc. 5-fluorouracylu w szybkim wstrzyknieciu dozylnym (bolus)
i 600 mg/m? pc. w 22-godzinnej infuzji przez dwa kolejne dni, co 2 tygodnie.

W zaleznosci od stanu pacjenta, reakcji klinicznej na leczenie i nasilenia reakcji toksycznych moze
by¢ konieczna zmiana dawki 5-fluorouracylu i odstepdéw pomiedzy dawkami.

Lekarz z doswiadczeniem w prowadzeniu terapii przeciwnowotworowej podejmuje decyje o liczbie
zastosowanych cykli leczenia.

Schemat tygodniowy: folinian wapnia podaje si¢ w dawce 20 mg/m? pc. w szybkim wstrzyknigciu
dozylnym albo od 200 mg/m? pc. do 500 mg/m? pc. w 2-godzinnej infuzji oraz 5-fluorouracyl
w dawce 500 mg/m? pc. (bolus) w trakcie trwania (w $rodku) lub pod koniec infuzji folinianu wapnia.

Schemat miesieczny: folinian wapnia podaje si¢ w dawce 20 mg/m? pc. w szybkim wstrzyknieciu
dozylnym (bolus) lub od 200 mg/m? pc. do 500 mg/m? pc. w dwugodzinnej infuzji i natychmiast
podaje si¢ 5-fluorouracyl w dawce 425 mg/m? pc. lub 370 mg/m? pc. (bolus), przez 5 kolejnych dni.

W czasie leczenia skojarzonego z 5-fluorouracylem konieczne mogg by¢ modyfikacje dawek
5-fluorouracylu i przerw w dawkowaniu wynikajace ze stanu pacjenta, odpowiedzi klinicznej

i ograniczajacej dawke toksycznosci, zgodnie z informacjami zawartymi w charakterystyce produktu
leczniczego dla 5-fluorouracylu. Nie jest wymagane zmniejszenie dawki folinianu.

Liczba cykli leczenia uzalezniona jest od decyzji lekarza.

Przedawkowanie antagonistOw kwasu foliowego: trimetreksat, trimetoprym i pirymetamina

Toksyczno$¢ trimetreksatu:

+ Zapobieganie
Folinian wapnia nalezy podawa¢ codziennie podczas stosowania trimetreksatu i przez 72 godziny
po podaniu ostatniej dawki leku. Folinian wapnia moze by¢ podawany dozylnie w dawce 20 mg/m?
pc. w ciggu 5 do 10 minut co 6 godzin, do catkowitej dawki dobowej wynoszacej 80 mg/m? pc. lub
doustnie w 4 dawkach po 20 mg/m? pc. podawanych w jednakowych odstepach czasu. Dobowe
dawki folinianu wapnia nalezy dostosowa¢ w zaleznosci od nasilenia zmian hematologicznych
wywotanych przez trimetreksat.

¢+ Przedawkowanie (wystepuje prawdopodobnie po dawkach trimetreksatu wiekszych niz 90 mg/m?
pc. bez jednoczesnego zastosowania folinianu wapnia)
Po zakoficzeniu podawania trimetreksatu folinian wapnia stosuje sie w dawce 40 mg/m? pc.
dozylnie co 6 godzin przez 3 dni.

Toksyczno$¢ trimetoprymu
+ Po zakonczeniu leczenia trimetoprymem stosuje si¢ 3 mg do 10 mg na dobg folinianu wapnia do
powrotu liczby elementow morfotycznych krwi do wartosci prawidtowych.

Toksyczno$¢ pirymetaminy

¢+ W przypadku podawania duzych dawek pirymetaminy lub dtugotrwatego leczenia matymi
dawkami, nalezy jednoczes$nie podawac folinian wapnia w dawce 5 mg do 50 mg na dobe,
w zaleznosci od obrazu krwi obwodowe;.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Calciumfolinat-Ebewe

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza.
Nie opisano przypadkow przedawkowania leku. Jednak nadmierna ilo$¢ folinianu wapnia moze znosic¢
chemioterapeutyczne dziatanie antagonistow kwasu foliowego.

W razie przedawkowania 5-fluorouracylu i folinianu wapnia nalezy postepowac zgodnie ze
wskazowkami dotyczacymi przedawkowania 5-fluorouracylu.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jesli po podaniu leku wystapi u pacjenta ktorykolwiek z nastgpujacych objawow, nalezy natychmiast
zwrocic sie do lekarza. Wprawdzie wystgpuja one bardzo rzadko, ale moga by¢ cigzkie:

- nagly Swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub

swiad (zwlaszcza obejmujacy cate cialo).

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 osdb):
gorgczka

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 0séb):
bezsennos¢, pobudzenie i depresja, zaburzenia zotadkowo-jelitowe; zwigkszenie czgstosci napadow
drgawkowych u chorych na padaczke.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystepowac rzadziej nizu 1 na

10 000 osdb): reakcje alergiczne z takimi objawami, jak nagta swedzaca wysypka (pokrzywka),
obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardia (co moze spowodowa¢ trudnosci
W potykaniu lub oddychaniu) oraz odczucie omdlewania. Sg to ci¢zkie dziatania niepozadane,
w przypadku ich wystapienia konieczna jest pomoc lekarza (patrz wyzej).

Leczenie skojarzone z 5-fluorouracylem

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga wystepowaé czesciej nizu 1 na 10 0s6b):
nudnos$ci, wymioty, ciezka biegunka, odwodnienie (moze by¢ spowodowane biegunka), zapalenie
btony sluzowej jelit i jamy ustnej (w tym przypadki zagrazajace zyciu), zmniejszenie liczby komorek
krwi (w tym przypadki zagrazajace zyciu).

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (mogg wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 oséb):
zaczerwienienie i obrzegk skory na dtoniach i podeszwach stop, co moze prowadzi¢ do ztuszczania si¢
skory (tzw. zespot reka-stopa)

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych): zwiekszenie stezenia amoniaku we krwi.

Zglaszanie dzialan 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 zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Calciumfolinat-Ebewe

Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
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Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calciumfolinat-Ebewe
1 ml roztworu zawiera 10 mg kwasu folinowego w postaci pigciowodnego folinianu wapnia (10 mg
kwasu folinowego jest rownowazne 12,71 mg folinianu wapnia x 5 H20).

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, azot.

Jak wyglada lek Calciumfolinat-Ebewe i co zawiera opakowanie
Calciumfolinat-Ebewe to przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor.

Opakowania zawieraja:

5 amputek po 3 ml (30 mg/3 ml)

5 amputek po 10 ml (100 mg/10 ml)
1 fiolka po 10 ml (100 mg/10 ml)

5 fiolek po 10 ml (100 mg/10 ml)

1 fiolka po 20 ml (200 mg/20 ml)

1 fiolka po 35 ml (350 mg/35 ml)

1 fiolka po 60 ml (600 mg/60 ml)

1 fiolka po 100 ml (1000 mg/100 ml)

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegoélowych informacji nalezy zwrécic sie 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>

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Lek nalezy podawaé wylacznie domig$niowo lub dozylnie. Nie wolno podawa¢ go dokanalowo.

Przechowywanie i trwalo$¢ leku w zamknietym opakowaniu fabrycznym, po otwarciu i po
rozcienczeniu:

*+ Nieotwarta fiolka/amputka
Przechowywac¢ w temperaturze od 2 do 8°C, w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiattem. Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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¢+ Otwarta fiolka/amputka
Roztwor pobra¢ z fiolki/amputki bezposrednio przed uzyciem. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia produkt nalezy natychmiast zuzy¢. W przeciwnym razie odpowiedzialnos¢ za warunki
i czas przechowywania sporzadzonego roztworu ponosi uzytkownik. Wykazano fizyko-chemiczng
stabilno$¢ do 28 dni pozostatego w fiolce/amputce roztworu folinianu wapnia, przechowywanego
W lodowce lub w temperaturze pokojowej, z dostepem 1 bez dostepu $wiatla.

*+ Rozcienczony roztwor do wstrzykiwan
Chemiczna i fizyczna trwato$¢ roztworu gotowego do stosowania w stezeniu od 0,2 mg/ml do
4,0 mg/ml, rozcienczonego 0,9% roztworem chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy,
przechowywanego w temperaturze od 2°C do 8°C lub w temperaturze pokojowej, z dostgpem i bez
dostepu $wiatla, zostala potwierdzona w ciagu 48 godzin. Z mikrobiologicznego punktu widzenia
produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym przypadku, za dtuzsze przechowywanie
gotowego do uzycia roztworu i jego warunki, odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Zwykle czas
ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, jesli rozcienczanie
miato miejsce w kontrolowanych i walidowanych aseptycznych warunkach.

Instrukcja dotyczaca przygotowania, stosowania leku oraz usuwania jego pozostalosci:

Przed podaniem folinian wapnia nalezy obejrze¢. Roztwor do wstrzykiwan powinien by¢
przezroczysty, bezbarwny lub o jasnozottym zabarwieniu. W przypadku zmgtnienia lub wystgpowania
czastek, roztwor nalezy wyrzucic¢. Roztwor folinianu wapnia do wstrzykiwan przeznaczony jest do
jednorazowego uzycia.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Lek przeznaczony jedynie do podania dozylnego i domig¢$niowego. Ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia
w roztworze, w przypadku podania dozylnego folinianu wapnia nie nalezy podawac szybciej niz
160 mg na minute.

W przypadku infuzji dozylnej przed uzyciem roztwor folinianu wapnia moze by¢ rozcienczony 0,9%
roztworem chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy.

NiezgodnoSci
Istnieja dane o wystepowaniu niezgodnos$ci miedzy folinianem wapnia do wstrzykiwan
i droperidolem, foskarnetem i metotreksatem do wstrzykiwan.

Droperydol

1. 1,25 mg/0,5 ml z folinianem wapnia 5 mg/0,5 ml ulega natychmiastowemu wytraceniu po
bezposrednim zmieszaniu w strzykawce przez 5 minut, a nastgpnie wirowaniu przez 8 minut.

2. 2,5mg/0,5 ml z folinianem wapnia 10 mg/5 ml ulega natychmiastowemu wytraceniu, kiedy leki sa
wstrzykiwane kolejno po sobie w iniekcji bez przeplukania uktadu pomigdzy iniekcjami.

Fluorouracyl

Folinianu wapnia nie wolno miesza¢ z 5-fluorouracylem w tej samej infuzji ze wzgledu na mozliwo$é
powstania osadu. Wykazano niezgodnos¢ roztworéw 5-fluorouracylu 50 mg/ml i folinianu wapnia

20 mg/ml z wodnym roztworem 5% glukozy i bez niej, zmieszanych w réznych iloéciach

i przechowywanych w pojemnikach z polichlorku winylu w temperaturze 4°C, 23°C i 32°C.

Brak danych dotyczacych innych mieszanin. Dlatego roztworu do wstrzykiwan Calciumfolinat-Ebewe
nie nalezy miesza¢ z innymi lekami, w tym z oksaliplatyng Iub irynotekanem.

Foskarnet
Foskarnet 24 mg/ml tworzy z folinianem wapnia 20 mg/ml metny zotty roztwor.
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