Tento dokument je ptibalovou informaci k lé¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pfibalova informace byla predlozena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Gstavem pro kontrolu léciv.

Pribalova informace: informace pro pacienta
Folinato calcico Normon 350 mg prasek pro injekcni roztok

kalcium-folinat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékati nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:
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Co je pripravek Folinato calcico Normon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Folinato calcico Normon
pouzivat

Jak se ptipravek Folinato calcico Normon pouziva
Mozné nezadouci u€inky

Jak pripravek Folinato calcico Normon uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Folinato cilcico Normon a k ¢emu se pouZiva

Kalcium-folinat patii do skupiny 1ékd oznacovanych jako detoxikacni latky pouzivanych pfi
1écbeé nadort.

Piipravek Folinato calcico Normon je indikovan:

ke snizeni toxicity a neutralizaci u¢inku jinych 1ékt pouzivanych pii 1é¢bé nadort a pii
predavkovani u dospélych osob a déti.

v kombinaci s 5-fluoruracilem pii 1é¢bé nékterych nadort u dospélych.

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete piipravek Folinato calcico Normon
pouZzivat

NepouZivejte pripravek Folinato calcico Normon

jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku kalcium-folinat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (viz bod 6),

jestlize mate nebo jste mél(a) pernicidozni anémii (porucha charakterizovana sniZzenim hladiny
hemoglobinu nebo poctu Cervenych krvinek v Krvi) nebo jinou megaloblastickou anémii
zptsobenou nedostatkem vitaminu Byo.
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Upozornéni a bezpecnostni opatieni

- Kalcium-folinat smi byt podavan pouze intramuskularni (tj. do svalu) nebo intravendzni (tj. do
zily) injekei. (viz. ¢ast Tato informace je uréena pouze pro lékate nebo zdravotnické pracovniky).

- Lécba kalcium-folindtem mutize maskovat perniciozni anémii a jiné megaloblastické anémie
zpusobené nedostatkem vitaminu B12.

Nez zacnete kalcium-folinat uzivat, porad’te se v nasledujicich ptipadech se svym Iékafem nebo
1ékarnikem:

- Pokud trpite epilepsii a 1éCite se fenobarbitalem, fenytoinem, primidonem a sukcinimidy, protoze
existuje riziko zvysené frekvence zachvati.

- Pokud se 1é¢ite protinadorovymi léky, jako jsou:
5-fluorouracil:
» Kombinovana lé¢ba mize zvysit toxicitu 5-fluorouracilu.
» U starSich nebo oslabenych pacientii mize byt nutné snizit davku.
* Pokud mate prijem, mize se jednat o pfiznak gastrointestinalni toxicity.
*  Protoze béhem lécby musi 1ékar muset sledovat hladinu vapniku v krvi.
Methotrexat:

* V pripade¢ selhani ledvin nasledkem methotrexatu mize byt nutné podavat vyssi davky
nebo kalcium-folinat uzivat delsi dobu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Folinato calcico Normon

Informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/anebo které mozna budete uzivat.

Neéekteré 1éky se mohou s kalcium-folinatem vzajemné ovlivitovat. V téchto ptipadech mtize byt zapotiebi
zménit davku nebo 1écbu jednim z [éCivych ptipravka prerusit.

Je dulezité, abyste lékatre informovali, pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) nektery z
nasledujicich 1éku:

- Antagonisté kyseliny listové (napft. kotrimoxazol, pyrimethamin), protoze jejich G¢innost mtize
byt pfi podavani spole¢né s kalcium-folinatem snizena.

- Antiepileptika: fenobarbital, primidon, fenytoin a sukcinimidy. Kalcium-folindt mize snizovat
ucinek téchto 1€k a mlze zvySovat frekvenci epileptickych zachvata.

- 5-fluorouracil, protoze bylo prokazadno, Ze soucasné podavani kalcium-folinatu
s 5-fluorouracilem zvysuje G¢innost a toxicitu 5-fluorouracilu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muZete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Lécivy piipravek Folinato calcico Normon nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Piipravek Folinato calcico Normon obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 62,3 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v kazdé lahvicce.
To odpovida 3,11 % doporuceného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospé€lého.
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3. Jak se pripravek Folinato calcico Normon pouZiva

Pfi uzivani tohoto pripravku se Fid’te pokyny svého lékare nebo lékarnika. V piipadé pochybnosti
se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Nezapomeiite si nechat podat 1éky.

Vs 1ékai vam sdéli, jak dlouho ma 1écba kalcium-folinatem trvat. Nepferusujte 1é¢bu piedcasné,
protoze tim nedosahnete pozadovaného terapeutického ucinku.

Vzhledem k tomu, Ze kalcium-folinat zvySuje toxicitu 5-fluorouracilu, mél by na 1é¢bu kombinaci
téchto dvou latek dohlizet 1ékar se zkusenostmi s pouzivanim protinadorovych 1é¢iv.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Folinato calcico Normon, nezZ jste mél(a) |

Pokud vam bude podano vétsi nez doporucené mnozstvi kalcium-folinatu, vas lékaf vam
poskytne ndlezitou lécbu. U pacientli, ktefi dostdvali vyrazné vySs$i nez doporucené davky
kalcium-folinatu nebylo zjisténo zadné vyznamné poskozeni. Pokud se podava v kombinaci s
methotrexatem, miize prili§ velké mnozstvi kalcium-folinatu snizit i¢inek methotrexatu.

Pokud dojde k ptedavkovani kombinaci 5-fluorouracilu a kalcium-folinatu, je tfeba postupovat
podle pokynu pro predavkovani 5-fluorouracilem.

V piipad¢ predavkovani vyhledejte 1ékafskou pomoc nebo se obrat'te na nejblizsi nemocnici a
uved'te, o jaky pfipravek se jedna a jaké mnozstvi bylo podano.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Folinato calcico Normon
Nepouzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradili vynechané davky.
JesltiZe jste prestal(a) uzivat pripravek Folinato calcico Normon

Pokud je kalcium-folinat podavan v kombinaci s methotrexatem a lé¢ba je nahle ukonéena,
mohou se objevit nezddouci t€inky methotrexatu, které byly piedtim neutralizovany kalcium-
folinatem. Proto se nahlé ukonceni podavani kalcium-folinatu nedoporucuje.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Méné casté nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Po podani injekéniho roztoku kalcium-folinatu byla pozorovana horecka.
Vzacné nezadouci icinky: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob
Nespavost, agitovanost a deprese po vysokych davkach.

Zvysena frekvence zachvatt u epileptikti.

Velmi vzacné neZadouci ucinky: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob
Alergické reakce vcetné koptivky

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému lékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které¢ nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu

Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,

Srobarova 48,

100 41 Praha 10,

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u€inkti miiZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Folinato cilcico Normon uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nevyzaduji se Zadné zvlastni podminky skladovani.

Nepouzivejte tento 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce za ozna¢enim
CAD. Datum ukonceni platnosti je posledni den uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento 1éCivy pripravek, pokud si po rekonstituci v§imnete suspendovanych castic nebo
pokud si v§imnete jakékoli zmény barvy.

Léky by se nemély vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se 1ékarnika, jak
nepotiebné 1€ky a obaly zlikvidovat. Ptisp&jete tak k ochrang Zivotniho prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
SloZeni pripravku Folinato calcico Normon:

- Lécivou latkou je kyselina folinova. Kazda lahvicka obsahuje 350 mg kyseliny folinové (ve formé
kalcium-folinatu).

- Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou: chlorid sodny a hydroxid sodny.
Vzhled vyrobku a obsah baleni:

Ptipravek Folinato calcico Normon 350 mg je dostupny ve formé prasku pro injekéni roztok. Kazdé
baleni obsahuje 1 nebo 25 lahvicek (klinické baleni). Po rekonstituci obsahuje roztok koncentraci 20
mg/ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6-28760 Tres Cantos — Madrid (SPANELSKO)

TYTO INFORMACE JSOU URCENY POUZE PRO LEKARE NEBO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY:

Rekonstituce
Rekonstituujte lahvicku s 17,5 ml vody pro injekci.
Zpusob podani

Pouze pro intravenézni nebo intramuskularni podani. V piipad€ intravendzniho podani by
vzhledem k obsahu vapniku v roztoku nemélo byt podano vice nez 160 mg kalcium-folinatu za
minutu. Pro intravendzni infuzi muze byt kalcium-folinat pted pouzitim zfedén 0,9% roztokem
chloridu sodného nebo 5% roztokem glukozy.

U intramuskulérniho podani upozoriiujeme na objemové omezeni tohoto zpiisobu podani.

Inkompatibility

Pii pouzivani pripravku Folinato calcico Normon je tieba vzit v iivahu nésledujici inkompatibility:
Folinato calcico Normon se nesmi misit s injekénimi formami droperidolu, fluorouracilu, foskanetu
a methotrexatu. Po smichani s droperidolem dochazi k okamzitému vysrazeni. Pfi smichani ve
stejné perfuzi s 5-fluorouracilem se muze vytvofit precipitat. Po smichani s foskarnetem vznika
zakaleny zluty roztok.

Skladovani po rekonstituci

Rekonstituovany roztok se doporucuje k okamzitému podani. Lze jej vSak skladovat po dobu 8
hodin pfi teploté neptesahujici 25 °C nebo v chladniéce (2—8 °C) po dobu maximalné 24 hodin.
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OSTATNi LEKOVE FORMY
Folinato calcico Normon 50 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok EFG
Datum posledni revize této pribalové informace: unor 2021

Podrobn¢ a aktualizovan¢ informace o tomto lécivém piipravku jsou k dispozici na internetovych
strankach Spané€lské agentury pro 1éCivé pfipravky a zdravotnické produkty (AEMPS)
http://www.aemps.gob.es/.
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