Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Calcium Folinate Kabi, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
Calcii folinas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Calcium Folinate Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium Folinate Kabi
Jak stosowa¢ Calcium Folinate Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Calcium Folinate Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest Calcium Folinate Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Calcium Folinate Kabi, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, zawiera folinian wapnia, ktory
nalezy do grupy lekéw: odtrutki stosowane w leczeniu przeciwnowotworowym. Jest to s6l wapniowa
kwasu folinowego zwigzana z witaming - kwasem foliowym.

Calcium Folinate Kabi jest wskazany do stosowania:

- w celu zmniejszenia toksycznos$ci i w przypadkach przedawkowania niektorych lekow
przeciwnowotworowych, np. metotreksatu i innych antagonistow kwasu foliowego, €0 okresla si¢
jako ,,leczenie ochronne folinianem wapnia”;

- w skojarzeniu z 5-fluorouracylem (lekiem przeciwnowotoworowym). 5-fluorouracyl dziata lepiej
w przypadku jednoczesnego podawania z folinianem wapnia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium Folinate Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Calcium Folinate Kabi:

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

- jesli u pacjenta wystepuje niedokrwisto$¢ (niewystarczajgca liczba czerwonych krwinek)
spowodowana niedoborem witaminy By,, taka jak:
- niedokrwistos¢ ztosliwa (uktad odpornosciowy pacjenta zwalcza jego krwinki czerwone),
- niedokrwisto$¢ megaloblastyczna (krwinki czerwone sg wigksze niz normalnie).

Nie nalezy podawac¢ leku Calcium Folinate Kabi jednocze$nie z niektorymi lekami
przeciwnowotworowymi u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig. Lekarz bedzie wiedziat, ktorych
lekéw to dotyczy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Calcium Folinate Kabi nalezy omowic to z lekarzem lub
pielegniarka.

Calcium Folinate Kabi nalezy podawac wytacznie domig$niowo we wstrzyknigciu, lub dozylnie we
wstrzyknigciu lub infuzji. Nie wolno podawac go dokanatowo.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z nastepujacych sytuacji:

- pacjent jest leczony 5-fluorouracylem, szczegolnie dotyczy to pacjentow w podesztym wieku lub
o ztym stanie zdrowia, poniewaz Calcium Folinate Kabi moze nasila¢ szkodliwe dziatanie
5-fluorouracylu. Pacjent moze by¢ bardziej podatny na zakazenia (z powodu niewystarczajace;j
liczby biatych krwinek). Moga wystapi¢ owrzodzenia jamy ustnej lub biegunka. Zaburzenia
przewodu pokarmowego wystepuja rowniez czesto i moga by¢ ciezkie lub nawet zagraza¢ zyciu
(patrz punkt 4, ,,Mozliwe dziatania niepozgdane™). Lekarz moze zdecydowaé o zaprzestaniu
stosowania 5-fluorouracylu i leku Calcium Folinate Kabi.

- pacjent ma padaczke i stosuje leki przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoing, prymidon lub
pochodne kwasu bursztynowego). Ze wzgledu na to, ze istnieje ryzyko zwigkszenia czestosci
napadow padaczkowych podczas stosowania leku Calcium Folinate Kabi, lekarz moze
zdecydowa¢ o zmianie dawki leku przeciwpadaczkowego.

- upacjenta wystepuje makrocytoza (zwickszenie wielko$ci krwinek czerwonych) spowodowana
stosowaniem lekéw przeciwnowotworowych (np. hydroksykarbamidu, cytarabiny,
merkaptopuryny i tioguaniny), poniewaz tej choroby nie nalezy leczy¢ za pomoca leku Calcium
Folinate Kabi.

- upacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki
leku Calcium Folinate Kabi.

Calcium Folinate Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu przez pacjenta obecnie lub ostatnio:

- lekow, ktore blokujg dziatanie kwasu foliowego (antagonistow kwasu foliowego), takich jak
kotrymoksazol (lek przeciwbakteryjny) lub pirymetamina (stosowana w leczeniu szczegdlnych
zakazen np. malarii), gdyz Calcium Folinate Kabi moze zmniejsza¢ dziatanie tych lekow.

- lekéw przeciwpadaczkowych, np. fenobarbitalu, fenytoiny, prymidonu lub pochodnych kwasu
bursztynowego (np. etosuksymid, fensuksymid). Calcium Folinate Kabi zmniejsza st¢zenia tych
lekéw w organizmie, co moze zwigkszaé czestos¢ napadow padaczkowych. Lekarz zleci badania
krwi, aby sprawdzi¢ stezenia tych lekow. Lekarz zdecyduje takze, czy nalezy zmienic¢
dawkowanie lekow przeciwpadaczkowych.

- b-fluorouracylu, gdyz jednoczesne podawanie folinianu wapnia z 5-fluorouracylem zwieksza jego
skutecznos¢, ale rowniez nasila dziatania toksyczne. Lekarz zdecyduje czy nalezy zmienié
dawkowanie 5-fluorouracylu.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

W okresie cigzy lub karmienia piersig mozna stosowac folinian wapnia w celu zmniejszenia
toksycznosci metotreksatu tylko wtedy, gdy lekarz uzna za konieczne leczenie metotreksatem.
Zasadniczo jednak nie nalezy stosowa¢ metotreksatu w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Karmienie piersia

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania folinianu wapnia i S-fluorouracylu lub innych
lekéw przeciwnowotworowych w okresie cigzy lub karmienia piersig. Zasadniczo jednak nie nalezy
stosowa¢ lekow przeciwnowotworowych w okresie cigzy lub karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie udowodniono wptywu leku Calcium Folinate Kabi na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Calcium Folinate Kabi zawiera s6d
Ten lek zawiera 3,14 mg/ml do 3,20 mg/ml (0,14 mmol/ml) sodu. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentow
kontrolujgcych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢é Calcium Folinate Kabi

Calcium Folinate Kabi nalezy podawa¢ z lekami przeciwnowotworowymi (metotreksatem lub
5-fluorouracylem) wytacznie pod $cistg kontrolag doswiadczonego lekarza.

Lekarz zdecyduje o dawce leku, w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta.

Roztwor leku przygotowuje dla pacjenta personel medyczny. Lek podaje si¢ powoli do zyty (we
wstrzyknigciu lub infuzji) lub we wstrzyknigciu domigsniowym. Lekarz zdecyduje, ile wstrzyknigé
lub infuzji nalezy podac pacjentowi i jak czesto nalezy podawac lek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Calcium Folinate Kabi
Brak doniesien o nastepstwach podania znacznie wigkszych dawek niz zalecane leku Calcium Folinate
Kabi. Jednak zbyt duze dawki leku mogg zmniejsza¢ skutecznos$¢ dziatania metotreksatu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi nagly §wiszczacy oddech,
trudnos$ci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swedzenie
(w szczegdlnosci calego ciala). Moga to by¢ objawy reakcji alergicznej na ten lek.

Niezbyt czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- goraczka.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- problemy ze snem (po podaniu duzych dawek);

- pobudzenie (niemoznos¢ do pozostawania w bezruchu po podaniu duzych dawek);

- depresja (po podaniu duzych dawek);

- zaburzenia przewodu pokarmowego (po podaniu duzych dawek), np. wymioty, nudnosci,
biegunka i odwodnienie;

- zwickszenie czgstosci napadow padaczkowych u pacjentow z padaczka.

Bardzo rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- reakcje alergiczne, w tym ci¢zkie reakcje alergiczne z trudnosciami w oddychaniu lub zawrotami

glowy i pokrzywka.

Dziatania niepozadane po jednoczesnym podaniu leku Calcium Folinate Kabi i 5-fluorouracylu moga
by¢ rézne. Zaleza one od czgstosci podawania leku (raz w tygodniu lub raz w miesigcu). Pacjenci

w podesztym wieku i1 o ztym stanie zdrowia sg bardziej podatni na wystgpienie dziatan
niepozgdanych. Mozliwe dziatania niepozadane:
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Schemat tygodniowy:
Bardzo czesto wystepujqce dziatania niepozgdane (czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- ci¢zka biegunka i odwodnienie.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza w przypadku wystapienia powyzszych dziatan
niepozadanych. Moga one zagraza¢ zyciu i moze by¢ konieczne leczenie w szpitalu. Lekarz
zdecyduje, czy nalezy zaprzesta¢ stosowania S-fluorouracylu az do ustapienia objawow.

Schemat miesigczny:

Bardzo czesto wystepujqce dziatania niepozgdane (czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- wymioty;

- nudnos$ci (mdtosci);

- ciezkie owrzodzenia jamy ustnej, zaczerwienienie i obrzgk.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i 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.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Calcium Folinate Kabi

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce i pudetku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w lodowce (2°C-8°C).
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu
Wyltacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy natychmiast
usunac.

Okres waznosci po rozcienczeniu
Po rozcienczeniu 0,9% roztworem chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy, roztwor folinianu wapnia
wykazuje chemiczng i fizyczng stabilno$¢ w trakcie uzycia, w warunkach ochrony przed swiattem.

Po rozcienczeniu 0,9% roztworem chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy do uzyskania st¢zenia
1,5 mg/ml, roztwor folinianu wapnia wykazuje chemiczng i fizyczng stabilno$¢ w trakcie uzycia przez
24 godziny zarowno w temperaturze 25°C jak i 2°C-8°C, w warunkach ochrony przed $wiattem.

Po rozcienczeniu 0,9% roztworem chlorku sodu do uzyskania stezenia 0,2 mg/ml, roztwoér folinianu

wapnia wykazuje chemiczng i fizyczng stabilno$¢ w trakcie uzycia przez 24 godziny w temperaturze
2°C-8°C, w warunkach ochrony przed $wiattem.
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Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki przechowywania przed zastosowaniem ponosi
uzytkownik i zwykle okres ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C-8°C,
chyba ze rozcienczenie odbywato si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

W przypadku zmiany zabarwienia lub obecnos$ci czastek statych, roztwor nalezy usunac.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Calcium Folinate Kabi
- Substancja czynng leku jest wapnia folinian
Kazdy ml zawiera 10 mg kwasu folinowego w postaci wapnia folinianu.

Kazda fiolka po 5 ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml, 50 ml, 100 ml zawiera odpowiednio 50 mg, 100 mg,
200 mg, 350 mg, 500 mg i 1000 mg kwasu folinowego, w postaci wapnia folinianu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny stezony i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Calcium Folinate Kabi i co zawiera opakowanie

Ten lek to roztwor do wstrzykiwan lub infuzji. Jest to przezroczysty, zottawy roztwor, wolny od
widocznych czastek statych.

Lek dostepny jest w fiolkach z oranzowego szkta typu I zawierajgcych 5 ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml,
50 ml lub 100 ml roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, z korkiem z gumy chlorobutylowej

i aluminiowym uszczelnieniem typu “flip-off”.

Wielkosci opakowan:
1, 5 lub 10 fiolek po 5 ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml, 50 ml lub 100 ml roztworu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
FreseniusKabi Deutschland GmbH
Else-Kroener Strasse 1

Bad Homburg v.d.H. 61352
Niemcy

Wytwérca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: + 48 22 345 67 89
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Belgia Folikabi 10 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie

Dania Calciumfolinat Fresenius Kabi

Finlandia Calciumfolinat Fresenius Kabi

Hiszpania Folinato calcico Kabi 10 mg/ml solucion inyectable o para perfusion EFG
Holandia Folikabi 10 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie

Irlandia Folinic acid (as calcium folinate) 10 mg/ml solution for injection or infusion
Luksemburg Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Malta Calcium Folinate 10 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Niemcy Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Polska Calcium Folinate Kabi

Portugalia Folinato de Calcio Kabi

Republika Calcium Folinate Kabi 10 mg/ml, injekéni/infuzni roztok

Czeska

Rumunia Folinat de calciu Kabi 10 mg/ml solutie injectabila / perfuzabila

Wegry Calcium Folinate Kabi 10 mg/ml oldatos injekcid vagy infuzid

Wielka Brytania

Calcium Folinate 10 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ leku Calcium Folinate Kabi z innymi lekami oprocz wymienionych w punkcie “Sposob
uzycia”. Obserwowano wystapienie niezgodnosci farmaceutycznych pomigdzy folinianem wapnia
w postaci do wstrzykiwan a droperydolem, 5-fluorouracylem, foskarnetem i metotreksatem

W postaciach do wstrzykiwan.

Sposéb uzycia
Podawaé wylacznie domigeSniowo we wstrzyknieciu lub dozylnie we wstrzyknieciu lub infuzji.
Podanie inng drogg moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Nie podawa¢ dokanatowo.

Przed podaniem w infuzji dozylnej, Calcium Folinate Kabi nalezy rozciefczy¢ 0,9% roztworem
chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy.

Wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.
Przed podaniem roztwor folinianu wapnia nalezy obejrze¢. Stosowac tylko przezroczyste roztwory,
bez widocznych czastek statych.

W infuzji dozylnej folinianu wapnia nie nalezy podawac z szybkoscia wieksza niz 160 mg na minute,
ze wzgledu na zawarto$¢ jondw wapniowych.

Okres waznosci

Okres waznosci po pierwszym otwarciu

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy natychmiast
usunacd.

Okres waznosci po rozcienczeniu
Po rozcienczeniu 0,9% roztworem chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy, roztwoér folinianu wapnia
wykazuje chemiczna i fizyczng stabilnos¢ w trakcie uzycia, w warunkach ochrony przed swiattem.

Po rozcienczeniu 0,9% roztworem chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy do uzyskania stezenia
1,5 mg/ml, roztwor folinianu wapnia wykazuje chemiczna i fizyczna stabilnos¢ w trakcie uzycia przez
24 godziny zarowno w temperaturze 25°C jak i 2°C-8°C, w warunkach ochrony przed $wiattem.

Po rozcienczeniu 0,9% roztworem chlorku sodu do uzyskania stezenia 0,2 mg/ml, roztwoér folinianu
wapnia wykazuje chemiczng i fizyczna stabilno$¢ w trakcie uzycia przez 24 godziny w temperaturze
2°C-8°C, w warunkach ochrony przed §wiattem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed zastosowaniem ponosi
uzytkownik 1 zwykle okres ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C-8°C,
chyba ze rozcienczenie odbywato si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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