Sp. zn. sukls146933/2014
Pribalova informace: Informace pro pacienta

Calcium Folinate Kabi 10mg/ml
injek¢ni/infuzni roztok
acidum folinicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Calcium Folinate Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Calcium Folinate Kabi pouzivat
Jak se Calcium Folinate Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Calcium Folinate Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Calcium Folinate Kabi a k ¢emu se pouZziva

Calcium Folinate Kabi 10 mg/ml, injek¢éni nebo infuzni roztok obsahuje kalcium-folinat, ktery je
jednim ze skupiny 1€kt oznacovanych jako detoxikacni latky. Jedna se o vapenatou sul kyseliny
listové, coz je urcita forma kyseliny listové (vitamin skupiny B).

Calcium Folinate Kabi je urCen:

. ke snizeni skodlivych ucinki a k 1é¢bé predavkovani nékterymi druhy protinadorovych 1€kl
napiiklad methotrexatu a jinych antagonistd kyseliny listové. Tento zplsob [é¢by se nazyva "ochranna
1é¢ba kalcium-folinatem".

. v kombinaci s 5-fluoruracilem (I1€k proti rakoving) pii cytotoxické 1é¢bé (lé¢ba rakoviny). 5-
fluoruracil ptisobi 1épe, kdyZ je podavan spole¢né s kalcium-folinatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Calcium Folinate Kabi pouZivat

Nepouzivejte pripravek Calcium Folinate Kabi:
- jestlize jste alergicky(a) na kalcium-folinat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).
- pokud mate anemii (nedostatek cervenych krvinek) zplisobenou nedostatkem vitaminu B,
jako jsou:

e Zhoubna chudokrevnost (pernicidozni anemie) (Va$ imunitni systém bojuje proti svym

cervenym krvinkdm)
e megaloblasticka anemie (Vase ¢ervené krvinky jsou vétsi neZ normalng)

Kalcium-folinat nemé byt podan spolu s nékterymi protinadorovymi léky, pokud jste t¢hotna nebo
kojite (Vas 1ékar bude védeét, o které 1éky jde).

Upozornéni a opatieni
Promluvte si se svym lékatem nebo zdravotni sestrou pted pouzitim kalcium-folinatu.



Kalcium-folinat ma byt podan pouze intramuskularné nebo intravenozné injekci nebo infuzi a nesmi se
podavat intratekalné.

Prosim, informujte svého lékare, pokud mate nékteré z nasledujicich onemocnéni nebo
zdravotnich stavi:

- pokud jste 1é¢en 5-fluoruracilem, zvlasteé pokud jste starS$i pacient, nebo se necitite dobte,
protoze kalcium-folinat mize zvysit Skodlivé ucinky 5-fluoruracilu. Z tohoto dtivodu mutizete
byt nachylngjsi k infekcim (nedostatek bilych krvinek). Muze dojit ke vzniku zanétlivého
onemocnéni v dutiné Ustni nebo prijmu. Problémy zazivaciho traktu jsou také cast&jsi a
mohou byt zavazné nebo dokonce Zivot ohrozujici (viz bod 4, "Mozné nezadouci u¢inky").
Vas 1ékar se mlize rozhodnout ukoncit 1é¢bu 5-fluoruracilem a kalcium-folinatem.

- Pokud mate epilepsii a pouzivate antiepileptika (napiiklad fenobarbital, fenytoin, primidon
nebo sukcinimidy). Protoze existuje riziko, ze Vase epileptické zachvaty (kiece) se mohou
objevit Cast&ji, kdyz dostanete kalcium-folinat, Vas 1ékat rozhodne, zda-li se davka Vaseho
antiepileptika musi zménit.

- pokud mate makrocytézu (zvétSené krvinky) v dusledku 1é¢by protinadorovych 1€kt (jako je
hydroxykarbamid, cytarabin, merkaptopurin, thioguanin), nemate byt v tomto pripadé léceni
kalcium-folinatem.

- pokud mate problémy s ledvinami, l€kai miize zménit Vasi davku kalcium-folinatu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Calcium Folinate Kabi
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo, které
mozna budete uzivat.

Prosim, informujte svého 1ékare, pokud uzZivite nebo jste v nedavné dobé uzival(a) néktery
z nasledujicich 1éku:

- léky, které blokuji ucinek kyseliny listové (antagonisty kyseliny listové) jako kotrimoxazol
(antibiotikum) nebo pyrimethamin (k 1é¢be specifickych infekei, napf. malarie). Kalcium-
folinat mtiZe snizit t€innost téchto 1&Civ.

- pripravky k 1écbé epilepsie, jako je fenobarbital, fenytoin, primidon nebo sukcinimidy (napf.
ethosuximid, fensuximid).

Kalcium-folinat snizuje koncentrace téchto 1€kt v téle. To mize zvysit Cetnost Vasich
epileptickych zachvatl (kiece). Vas 1ékar bude kontrolovat Vasi krev kvili koncentraci 1éku.
Lékar také rozhodne, zda se davka Vaseho antiepileptika musi zménit.

- S-fluoruracil:

Kalcium-folinat podavan spole¢né s 5-fluoruracilem zvysi nejen tcinnost 5-fluoruracilu, ale
mize také zvysit jeho toxicky u€inek. Vas lékat rozhodne, zda je tfeba zmeénit davku 5-
fluoruracilu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Pokud jste te¢hotna ¢i kojite, muze se kalcium-folindt podavat ke snizeni Skodlivych ucinki
methotrexatu, jestlize 1ékar rozhodne, Ze je pro Vas zdravotni stav nutna 1é¢ba methotrexatem. Obecné
se ovSem methotrexat nema v téhotenstvi ¢i pii kojeni pouZzivat.

Kojeni

Nejsou k dispozici dostatecné udaje o pouziti kalcium-folinatu a 5-floururacilu nebo jinych 1ékd
k 1é¢beé nadorovych onemocnéni u téhotnych ¢i kojicich zen. Obecné se ovSem léky k 1écbe
nadorovych onemocnéni nemaji v t€¢hotenstvi ¢i pii kojeni pouzivat

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii



Neexistuji zadné dikazy o tom, ze by pouzivani pfipravku Calcium Folinate Kabi mélo vliv na
schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Calcium Folinate Kabi obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3.14 mg/m az 3.20 mg/ml (0.14 mmol/ml) sodiku. To je tieba vzit v
uvahu u pacientli na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Calcium Folinate Kabi pouziva

Kombinace kalcium-folinatu s protirakovinnymi léky (methotrexat, 5-fluoruracil), ma byt podavana
pouze pod dohledem zkuseného lékate.

Lékar rozhodne o davce, kterou dostane na zakladé VasSeho zdravotniho stavu.

Roztok Iéku bude piipraven specialn¢ pro Vas odbornym zdravotnickym personalem. Je podavan
pomalu do zily (jako injekce nebo infuze), nebo mize byt podavan injekci do svalu. V4§ l1ékar také
rozhodne, kolik injekci nebo infuzi budete potiebovat a jak ¢asto ma byt ddvka podana.

Jestlize jste dostal(a) vice piipravku Calcium Folinate Kabi, neZ jste mél(a)
Pacienti, kteti dostavali mnohem vice kalcium-folindtu nez je doporucena davka, nezaznamenali zadné
ptiznaky. Nicméné, prili§ mnoho kalcium-folindtu mulze snizit UCinnost methotrexatu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miize mit i Calcium Folinate Kabi nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte svého lékaie, pokud mate: nahlou dusSnost, potiZe s dychanim, otoky ocnich vicek,
obliceje nebo rti, vyrazku nebo svédéni (zejména postihujici celé télo), mohou to byt priznaky
alergické reakce na tento lék.

Meéné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit:
- horecka

Vzdacne: mohou postihnout az 1 pacienta z 1000:

- poruchy spanku (po vysokych davkach)

- neklid (neschopnost setrvat v klidu, po vysokych davkach)

- deprese (po vysokych davkach)

- poruchy traviciho traktu (po vysokych davkach) (jako je pocit na zvraceni, zvraceni, prijem a
dehydratace)

- zvysena frekvence epileptickych zachvati (kiece), u pacienti s epilepsii

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti:
- alergické reakce, zahrnujici zavazné alergické reakce s potizemi s dychanim nebo zavratémi a
koptivkou

Vedlejsi ucinky kombinace kalcium-folinatu a 5-fluoruracil se mohou lisit. To zavisi na tom, jak ¢asto
(jednou tydné nebo jednou za mésic) jsou léky podany. U starSich nebo slabych pacientd je vétsi
pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢inki. Mezi mozné nezadouci ucinky patii:

Tydenni davkovani:
Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii:
- tézky prujem a dehydratace



Informujte svého lékaie okamzité, pokud se tyto piiznaky objevi. Mohou byt Zivot ohrozujici a mohou
vyzadovat 1é¢bu v nemocnici. Vas lékat rozhodne, zda je tieba Vasi 1é¢bu 5-fluoruracilem zastavit do
doby, kdy se budete citit 1épe.

Mésicni davkovdni:

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit:

- zvraceni

- pocit na zvraceni (nauzea)

- vaznd bolestiva onemocnéni dutiny Ustni s viedy, zarudnuti a otok

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Calcium Folinate Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte tento ptipravek v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni: Pouze k jednorazovému pouziti. VSechen nepouzity roztok ihned po prvnim
pouziti zlikvidujte.

Po naredent:
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzana, po nafedéni podle nadvodu roztokem 0,9% chloridu
sodného nebo 5% roztokem glukozy, kdyz byl pfipravek chranén pied svétlem.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku, po nafedéni na koncentraci 1,5 mg/ml bud’ 0,9% roztokem
chloridu sodného nebo 5% roztokem gluko6zy, byla prokézana na dobu 24 hodin, pfi pokojové teploté
25 °C) a 2 °C - 8 °C, kdyz byl ptipravek chranén pfed svétlem.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni na 0,2 mg/ml s roztokem 0,9% chloridu sodného byla
prokazana na dobu az 24 hodin pii teploté 2 ° C - 8 ° C, pokud byl ptipravek chranén pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouZzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, je doba
a podminky uchovavani pted pouzitim v odpoveédnosti uZivatele a normalné by doba neméla byt delsi
nez 24 hodin pii teploté 2 °C - 8 °C, pokud tedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek

V ptipadé€, Ze ma roztok zménénou barvu, nebo obsahuje viditelné ¢astice, musi byt zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

lékarnika, jak naloZzit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co Calcium Folinate Kabi obsahuje

Lécivou latkou je calcii folinas. Jeden ml roztoku obsahuje acidum folinicum10mg jako calcii
folinas.

Jedna 5, 10, 20, 35, 50, 100 ml lahvicka obsahuje acidum folinicum 50, 100, 200, 350, 500 a 1000
mg jako calcii folinas).

Dal§imi pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, hydroxid sodny (pro upravu pH), kyselina
chlorovodikova (pro upravu pH) a voda na injekeci.

Jak Calcium Folinate Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Tento ptipravek je roztok pro injekci nebo infuzi. Je to Ciry, nazloutly roztok, bez viditelnych castic. Je
naplnén v jantarové zbarvené sklenéné injekcni lahvicce s chlorbutylovou pryzovou zatkou a
Cervenym, zlutym, fialovym, bilym, hnédym a oranzovym hlinikovym flip-off uzavérem obsahujici 5
ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml, 50 ml nebo 100 ml injek¢niho nebo infuzniho roztoku,.

Velikosti baleni:
Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 lahvic¢ek po 5 ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml, 50 ml or 100 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroener Strasse 1,

Bad Homburg v.d.H. 61352,
Némecko

Vyrobce

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36, Graz
A-8055

Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EEA pod témito nazvy:

Rakousko Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

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

Ceska republika Calcium Folinate Kabi 10 mg/ml, injek¢ni/infuzni roztok

Némecko Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Dansko Calciumfolinat Fresenius Kabi

Spanélsko Folinato calcico Kabi 10 mg/ml solucion inyectable o para perfusion
EFG

Finsko Calciumfolinat Fresenius Kabi

Mad’arsko Calcium Folinate Kabi 10 mg/ml oldatos injekcid vagy infuzid

Irsko Folinic acid (as calcium folinate) 10 mg/ml solution for injection or
infusion

Lucembursko Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

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

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

Polsko Calcium Folinate Kabi

Portugalsko Folinato de Calcio Kabi




Rumunsko Folinat de calciu Kabi 10 mg/ml solutie injectabild / perfuzabila

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana : 17.2.2016

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompatibilita

Kalcium-folinat se nesmi misit s jinymi léCivymi ptipravky s vyjimkou téch uvedenych v bodé Zptisob
podani (viz nize). Inkompatibility byly hlaSeny mezi injekénimi formami kalcium-folinatu a
injekénimi formami droperidolu, fluoruracilu, foskarnetu a methotrexatu.

Zptsob podani
Intramuskularni nebo intravendzni injekce nebo infuze. Jiné¢ cesty podani mohou mit fatalni
dasledky. Kalcium-folinat se nesmi podavat intratekalné.

Pro piipravu intravenoézni infuze, mtze byt kalcium-folinat natedén 0,9% roztokem chloridu sodného
nebo 5% roztokem glukozy.

Lécivy pripravek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. VSechen nepouzity roztok musi byt
zlikvidovan.

Injekéni roztok ma byt vizualné zkontrolovan pied pouzitim. Ma se pouZzit pouze Ciry roztok bez
viditelnych ¢astic.

V pfipadé intraven6zniho podani, nema byt aplikovano vice nez 160 mg kalcium-folinatu za minutu
kvuli obsahu vapniku v roztoku.

Doba pouZzitelnosti
Po prvnim otevieni: Pouze k jednorazovému pouziti. VSechen nepouzity roztok ihned po prvnim
pouziti zlikvidujte.

Po naredent:
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana, po nafedéni podle navodu s 0,9% roztokem chloridu
sodného nebo 5% roztokem glukozy, kdyz byl ptipravek chranén pred svétlem.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku, po nafedéni na koncentraci 1,5 mg/ml bud’ 0,9% roztokem
chloridu sodného nebo 5% roztokem glukézy, byla prokdzana na dobu 24 hodin, pii pokojové teploté
(25°C)a 2 °C- 8 °C, kdyz byl ptipravek chranén pted svétlem.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni na 0,2 mg/ml s roztokem chloridu sodného 0,9% ml byla
prokazana na dobu az 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C, pokud byl pfipravek chranén pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, je doba
a podminky uchovavani pied pouzitim v odpovédnosti uzivatele a normalné doba nema byt delsi nez
24 hodin pii teplot¢ 2 °C -8 °C, pokud fedéni neprobchlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Likvidace:
Veskery nepouzity lécivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



