Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle
Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
foliinihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi lddke tti, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkéirin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Calcium folinate Kalceks on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Calcium folinate Kalceks-valmistetta
Miten Calcium folinate Kalceks-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Calcium folinate Kalceks-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Calcium folinate Kalceks on ja mihin sitéi kiyte tién

Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml injektio/infuusioneste sisdltdd vaikuttavana aineena folinihappoa
kalsiumfolinaattihydraattina (jaliempénd kalsiumfolinaatti). Kalsiumfolinaatti on foliinihapon
kalsiumsuola. Se kuuluu solunsalpaajahoidon haittoja vihentivien ladkkeiden ryhméaan.

Tati ladkettd kaytetdan:

. viahentdmédin tiettyjen syopdlddkkeiden, kuten metotreksaatin ja muiden foolihapon estdjien,
haittavaikutuksia ja hoitamaan niiden yliannostusta aikuisilla ja lapsilla. Tata toimenpidetta
nimitetddn kalsiumfolinaattisuojaukseksi;

. sydvén hoitoon yhdessé fluorourasiilin kanssa (sydpéldédke). Fluorourasiilin vaikutus tehostuu,
kun se annetaan kalsiumfolinaatin kanssa.

Kalsiumfolinaatti, jota Calcium folinate Kalceks siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilta,
apteekkihenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen Kuin sinulle anne taan Calcium folinate Kalceks-
valmis te tta

Sinulle ei saa antaa Calcium folinate Kalceks-valmis tetta

- jos olet allerginen kalsiumfolinaatille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6);

- jos sinulla on Bi,-vitamiinin puutteesta johtuva anemia (lian vihdn punasoluja).

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylld olevista sinua, keskustele Iddkéarin tai sairaanhoitajan kanssa

ennen tdmén lddkkeen antamista sinulle.

Sinulle ei saa antaa Calcium folinate Kalceks-valmistetta yhdessa tiettyjen syopélddkkeiden kanssa,
jos olet raskaana tai imetit (Iidkéarisi tietdd, mitd ladkkeitd ndméa ovat).

Tata ladkettd ei saa antaa selkdydinnesteeseen (intratekaalisesti).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan tété lidketta, jos:

sinulla on munuaisten toiminnanhdirié (voit tarvita tavallista suuremman annoksen tai tita
ladkettd tavallista pidemmén aikaa);
sinulla on epilepsia.

Kalsiumfolinaatin kivyttd yhdessé fluorourasiilin kanssa

Sinun

eipidi saada titi ladkettd yhdessé fluorourasiilin kanssa, jos olet huomannut lidkkeen

aiheuttavan vatsa- ja suolisto-ongelmia.

Jos sinun pitdisi saada kalsiumfolinaattia ja fluorourasiilia samanaikaisesti, kerro ldékérille tai

sairaa

nhoitajalle ennen kuin sinulle annetaan tété ladketti, jos:
olet saanut sddehoitoa;

sinulla on vatsan tai suoliston ongelmia;

sinulla on suutulehdus;

olet idkas;

tunnet itsesi hyvin heikoksi.

Laskari seuraa kuinka maksasi ja/tai munuaisesi toimivat ja ottaa sdédnnollisesti verikokeita timéan
tarkistamiseksi.

Muut lidfike valmisteet ja Calcium folinate Kalceks

Kerro
muita

Tama
erityis

ladkarille taisairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat kayttda
ladkkeitd.

on erityisen tarkeéa, jos kiytat jotakin seuraavista ladkkeistd, koska silloin on noudatettava

td varovaisuutta:

Foolihapon estijid, kuten kotrimoksatsolin (antibiootti) tai pyrimetamiinia (malarialdike).
Kalsumfolinaatti voi vdhentd tai kokonaan estdd ndiden ladkkeiden vaikutusta;
fluorourasiilia (syopiladke). Kalsiumfolinaatti voimistaa fluorourasiilin tehoa ja myds sen
haittavaikutuksia;

epile psialifik keité (fenobarbitaali, fenytoiini, primidone tai suksinimidit, esim. etosuksimidi).
Kalsiumfolinaatti voi vihentid ndiden lddkkeiden tehoa. Laédkérivoi tarkistaa ndiden lddkkeiden
pitoisuuksia veressd ja muuttaa annosta estdikseen kohtausten lisddntyminen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Kalsiumfolinaatti ei aiheuta haitallisia vaikutuksia, jos sitd kiytetddn ainoana lidkkeend raskauden
aikana.

Sinulle ei saa antaa Calcium folinate Kalceks-valmistetta yhdessa fluorourasiilin kanssa raskauden
eikd imetyksen aikana, ettei lapselle aiheutuisi haittaa.

Calcium folinate Kalceks-valmistetta annetaan yhdessd metotreksaatin kanssa raskauden tai imetyksen
aikana vain, jos lAdkari pitdd sitd valttimattdmana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ei ole

néyttod siitd, ettd kalsiumfolinaatti vaikuttaisi ajamiseen tai koneiden kayttoon.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Calcium folinate Kalceks sisiltia natriumia.

Tama

ladkevalmiste sisdltdd 3,15 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per yhtd liuoksen

millilitraa. Tama vastaa 0,16 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.



3. Miten Calcium folinate Kalceks-valmistetta anne taan

Tamai ladke voidaan antaa injektiona tai infuusiona (tippana) laskimoon tai injektiona lihakseen. Jos
ladke annetaan infuusiona, se laimennetaan ensin.

Laskaripadttad, mikd on sinulle oikea annos ja kuinka usein se annetaan. Annos riippuu hoidettavasta
sairaudesta, kehon pinta-alasta ja kaikesta muusta saamastasi hoidosta.

Jos saat enemmain Calcium folinate Kalce ks-valmis tetta kuin sinun pitaisi
Ladke annetaan sinulle sairaalassa lidkérin valvonnassa. On epidtodennikoistd, ettd saisit lilkkaa tai lian
vahén. Kerro kuitenkin Idédkarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on huolenaiheita.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti ladkirille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla imenee:

. dkillisesti ilmaantuvaa kutiavaa ihottumaa (nokkosihottuma), turvotusta késissé, jalkaterissa,
nilkoissa, kasvoissa, huulissa, suussa tainielussa (joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia) ja sinusta saattaa tuntua siltd, ettd pyorryt. Nama voivat olla hyvin
harvinaisen vakavan allergisen reaktion oireita (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolla
10 000:sta). Voit tarvita valitontd [ddkarin hoitoa.

. vartalolla punertavia, litteitd, maalitaulua muistuttavia tai pyoreitd laikkuja, joissa on usein
keskelld rakkuloita, ihon kuoriutumista, haavaumia suussa, kurkussa, nendssa,
sukupuolielimissd ja silmissd. Kuume ja flunssan kaltaiset oireet voivat edeltdd nditd vakavia
ihottumia (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) (yleisyys
tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei esiintyvyyden arviointiin).

Melko harvinaiset (saattaa esiintya enintddn yhdelld henkilollda 100:sta)
. kuume

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta)

° unettomuus

. kithtyneisyys ja masennus (suurten annosten jilkeen)
. kohtausten lisddntyminen epilepsiapotilailla

. maha-suolikanavan hdiridt (suurten annosten jilkeen)

Yhdis telméhoito fluorourasiilin kanssa

Jos saat kalsiumfolinaattia yhdessé fluorourasiilin kanssa, on todennékdisempid, ettd saat seuraavia
haittavaikutuksia:

Hyvin yleisen (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilollda 10:sté)

. luuytimen vajaatoiminta (mukaan lukien hengenvaaralliset tilat)

. suoliston ja suun limakalvon tulehdus (hengenvaarallisia tiloja on esiintynyt)
. pahoinvointi, oksentelu ja ripuli (annostelu kuukausittain)

. vaikea ripuli ja kuivuminen (annostelu viikoittain)

Yleisen (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10:std)
. kdmmenten tai jalkapohjien punoitus ja turvotus, johon voi littyd ihon kesimista
(kési-jalkaoireyhtymai)

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei esiintyvyyden arviointiin)
. kohonnut veren ammoniakkipitoisuus



Kerro lddkarille, jos sinulla on ripuli tai suun limakalvon tulehdus, silld ld4dkari voi haluta pienentda
fluorourasiilin annosta, kunnes oireet ovat hivinneet kokonaan.

Ripuli voi olla merkki vatsaan ja suolistoon kohdistuvasta toksisuudesta, joten jos sinulla on nditd
oireita, sinua seurataan huolellisesti, kunnes oireet ovat hiavinneet kokonaan. Ndama oireet voivat
pahentua nopeasti ja johtaa jopa kuolemaan.

Ladkarivoi ottaa kokeita tarkistaakseen onko kalsiumin pitoisuus veressésimatala.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan seuraavalle taholle:

www.sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Calcium folinate Kalceks-valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké néikyville.

Ali kilyti titd Eikettd injektiopullossa ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméiirin
(EXP) jialkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Pidé njektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Injektiopullon avaamisen jilkeen: tuote on kdytettdva valittomasti.

Laimennetun lidkevalmisteen sdilytys

Valmisteen on osoitettu sdilyvin kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 4 vrk ajan

25 °C lampdotilassa (valolta suojattuna) ja 2—8 °C lampétilassa laimennettuna 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi- injektionesteelld.

Mikrobiologisista syistd laimennettu valmiste on kéytettdva vilittoméasti. Jos valmistetta ei kdyteti
heti, kayttod edeltdva sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kiyttdjin vastuulla eivdtkd normaalisti saa ylittaa
24 tuntia 2—8 °C:n lampdétilassa, ellei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Valmisteen on osoitettu sdilyvin kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan
2-8 °C limpdtilassa laimennettuna 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuoksella.

Mikrobiologisista syistd valmiste tulisi kdyttda vilittomasti, ellei avaamis-/laimentamismenetelmi esti
mikrobikontaminaation vaaraa. Jos sitd ei kdytetd vélittomésti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja
sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Laskkeitd ei pidaheittdd viemariin eikd havittda talousjiatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Calcium folinate Kalceks sisaltai
- Vaikuttava aine on folinithappo kalsiumfolinaattihydraattina.

Yksiml liuosta sisdltdd kalsiumfolinaattihydraattia méérén, joka vastaa 10 mg:aa foliinihappoa.
Yksi 5 mkn injektiopullo siséltdd kalsiumfolinaattihydraattia méérén, joka vastaa 50 mg:aa
foliinthappoa.

Yksi 10 mln injektiopullo siséltdé kalsiumfolinaattihydraattia méédrén, joka vastaa 100 mg:aa
foliinihappoa.

Yksi 20 mln injektiopullo siséltdd kalsiumfolinaattihydraattia méaérin, joka vastaa 200 mg:aa
foliinihappoa.

Yksi 30 mln injektiopullo siséltdd kalsiumfolinaattihydraattia méaérin, joka vastaa 300 mg:aa
foliinthappoa.

Yksi 50 mln injektiopullo sisdltdd kalsiumfolinaattihydraattia méiaran, joka vastaa 500 mg:aa
foliinihappoa.

Yksi 100 mln injektiopullo siséltdd kalsiumfolinaattihydraattia méddrin, joka vastaa 1000 mg:aa
foliinihappoa.

Yksimg folinihappa vastaa 1,08 mg:aa kalsiumfolinaattia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi (pHm sditoon), injektionesteisiin kaytettava
vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kirkas, variton tai kellertdva liuos, ei ole ndkyvid hiukkasia.

Sml, 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml tai 100 ml Luosta pakattuna kirkkaaseen lasista valmistettuun
injektiopulloon, jossa on bromobutyylikumitulppa ja alumiininen repéisysinetti. Injektiopullot on
ulkopakkauksen sisilla.

Pakkauskoot:

1, 5tai 10 x 5 mln injektiopullit
1 tai 10 x 10 mln mjektiopullit
1 tai 10 x 20 mln injektiopullit
1 tai 10 x 30 mln injektiopullit
1 tai 10 x 50 mln injektiopullit
1 tai 10 x 100 mln injektiopullit

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia
Puh: +371 67083320

Sahkoposti: kalceks@kalceks.lv

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:
Suomi, Tshekki, Tanska, Viro, Norja, Puola, Ruotsi Calcium folinate Kalceks
Itdvalta, Saksa ~ Folinsdure Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Belgia Folinic acid Kalceks 10 mg/ml solution injectable/pour perfusion
Folinic acid Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Folinic acid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Bulgaria Folinic acid Kalceks 10 mg/ml nmxekimoneH/uHPy3HOHEH pa3TBOP

Kroatia Folinatna kiselina Kalceks 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Ranska FOLINATE DE CALCIUM KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour
perfusion

Unkari Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcid vagy infizio



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

Latvia Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml skidums njekcijam/infiizijam

Liettua Folinic acid Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Alankomaat Folinezuur Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Espanja Folinato calcico Kalceks 10 mg/ml solucién inyectable y para perfusion EFG

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.12.2023

K
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Yhteensopimattomuudet

Tatd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa ”Varotoimet hivittamiselle ja muut késittelyohjeet”.

Yhteensopimattomuuksia on ilmoitettu kalsiumfolinaatin injisoitavien lddkemuotojen ja droperidolin,
S-fluorourasiilin, foskarnetin ja metotreksaatin injisoitavien ladkemuotojen valilld.

Droperidoli

. Droperidoli 1,25 mg/0,5 ml yhdessé kalsiumfolinaatin 5 mg/0,5 ml kanssa; viliton saostuminen
sekoitettaessa suoraan ruiskuun 5 minuutin ajan 25 °C:ssa, mitd seurasi 8§ minuutin
sentrifugointi.

. Droperidoli 2,5 mg/0,5 ml yhdessi kalsiumfolinaatin 10 mg/0,5 ml kanssa; vilitdn saostuminen,
kun ladkkeet injisoitiin perdkkéin Y-litokseen huuhtelematta Y-littimen sivuhaaraa
jektioiden valilla.

Fluorourasiili

Kalsiumfolinaattia eisaa sekoittaa samaan infuusioon 5-fluorourasiilin kanssa saostumisriskin vuoksi.
Yhdistelmd 50 mg/ml fluorourasiilia ja 20 mg/ml kalsiumfolinaattia, joko 50 mg/ml (5 %)
glukoosiliuoksen kanssa tai ilman sitd, on todettu yhteensopimattomaksi eri sekoitusméérind ja
sdilytettynd polyvinyylikloridisdilidissd 4 °C:ssa, 23 °C:ssa tai 32 °C:ssa.

Foskarnetti
Foskarnetti 24 mg/ml ja kalsiumfolinaatti 20 mg/ml; liuoksen on ilmoitettu muuttuneen sameaksi ja
keltaiseksi.

Varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet
Vain kertakayttoon.
Kayta vilittomasti injektiopullon avaamisen jilkeen. Havitd jaljelle jadnyt sisdlto kayton jalkeen.

Liuos tulee tarkastaa silmimiiriisesti ennen kiyttod. Ali kiyti, jos siind on nikyvii merkkeji
pilaantumisesta (esim. hiukkasia). Vain kirkasta liuosta, jossa ei ole nikyvid hiukkasia, saa kdyttaa.

Laimentaminen infuusiota varten

Antaaksesipotilaalle annoksen vedi potilaalle tarkoitettua annosta vastaava méérd Calcium folinate
Kalceks 10 mg/ml injektio- /infuusionesteliuosta aseptisesti injektiopullosta ja laimenna se sitten milld
tahansa alla mainitulla yhteensopivalla liuoksella.

Sailytysolosuhteet ja kestoaika laimentamisen jilkeen, katso kohta 5.

Laskimonsisdistd infuusiota varten voidaan laimentaa seuraavilla:
- natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) injektioneste, liuos;
- glukoosi 50 mg/ml (5 %) injektioneste, luos.

Kéyttdmiton [ddkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, losning
folinsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne héller information

som r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Calcium folinate Kalceks ér och vad det anvidnds for
Vad du behdver veta innan du ges Calcium folinate Kalceks
Hur du ges Calcium folinate Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Calcium folinate Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Calcium folinate Kalceks dr och vad det anvénds for

Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning innehéller den aktiva
substansen folinsyra i form av kalciumfolinathydrat (hérefter kallat kalciumfolinat). Kalciumfolinat &r
kalciumsaltet av folinsyra. Amnet tillhér en grupp likemedel som kallas medel mot toxicitet
(forgiftning).

Likemedlet anvinds for att:

. minska de skadliga effekterna och behandla 6verdosering av vissa cancerlikemedel som t.ex.
metotrexat och andra folsyraantagonister hos vuxna och barn. Detta kallas kalciumfolinat-
rescue;

. behandla cancer ikombination med fluorouracil (ett cancerlikemedel). Fluorouracil verkar

béttre ndr det ges tillsammans med kalciumfolinat.

Kalciumfolinat som finns i Calcium folinate Kalceks kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekseller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver vetainnan du ges Calcium folinate Kalceks

Du skainte ges Calcium folinate Kalceks

- om du &r allergisk mot kalciumfolinat eller ndgot annat mnehallsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6);

- om du har en typ av anemi (inte tillrickligt ménga roda blodkroppar) orsakad av en brist pa
vitamin B]z.

Om du inte dr sdker pd om ndgot av ovanstdende géller dig, tala med ldkare eller sjukskdterska innan

du far detta likemedel.

Du ska inte ges Calcium folinate Kalceks tillsammans med vissa cancerlikemedel om du &r gravid
eller ammar (din likare vet vilka likemedel detta ar).

Detta lakemedel far inte injiceras i ryggmargsvatskan (intratekalt).



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du ges detta likemedel om:

- du har en njursjukdom (du kan behdva en hogre dos eller behdva ta likemedlet under en lingre
tid);

- du har epilepsi.

Anvindning av kalciumfolinat med fluorouracil

Du ska inte ges detta likemedel tillsammans med fluorouracil om du har mérkt att likemedlet orsakar
besvir frin mag-tarmkanalen.

Om du ska fa samtidig behandling med kalciumfolinat och fluorouracil ska du prata med likare eller
sjukskoterska innan du ges detta likemedel om:

- du har fatt stralbehandling;

- du har mag- eller tarmsjukdomar;

- du har inflammation i munnen;

- du ar dldre;

- du kidnner dig mycket svag.

Lakaren kommer att folja din lever- och/eller njurfunktion och kommer att ta blodprover med jimna
mellanrum for att kontrollera detta.

Andra likemedel och Calcium folinate Kalceks

Tala om for lidkare eller sjukskoterska om du anviander, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du anvinder nagot av foljande likemedel eftersom detta kraver sarskild

forsiktighet:

. sé kallade folsyranatagonister,t.ex. trimetoprim/sulfametoxazol (antibiotikum) eller
pyrimetamin (anvinds mot malaria). Kalciumfolinat kan minska eller helt upphidva effekten av
dessa likemedel;

. fluorouracil (cancerlikemedel). Kalciumfolinat forstarker effekten och d&ven biverkningar av
fluorouracil;
. like medel for be handling av e pile psi (fenobarbital, fenytoin, primidon eller succinimider,

t.ex. etosuximid). Kalciumfolinat kan minska effekten av dessa likemedel. Lakaren kan
kontrollera nivaer av dessa likemedel i blodet och &ndra dosen for att forhindra en Skning av
epileptiska anfall (krampanfall).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du behandlas med detta likemedel.

Kalciumfolinat framkallar inte skadliga effekter om det anviinds som enda likemedel under graviditet.
Du ska inte ges Calcium folinate Kalceks tillsammans med fluorouracil om du ér gravid eller ammar,

eftersom det kan skada barnet.

Du kommer endast att ges Calcium folinate Kalceks tillsammans med metotrexat medan du ér gravid

eller ammar om din ldkare anser att det dr nodvandigt.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Det finns inga beldgg for att kalciumfolinat paverkar formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Calcium folinate Kalceks inne haller natrium



Detta likemedel innehaller 3,15 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml Idsning,
Detta motsvarar 0,16 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du ges Calcium folinate Kalceks

Du kommer att fé detta likemedel som en injektion eller infusion (dropp) i en ven eller som en
injektion i en muskel. Om du far likemedlet som en infusion kommer det forst att spadas ut.

Lakaren avgor vilkken dos av likemedlet som é&r rétt for dig och hur ofta den ska ges. Detta beror i in
tur pa typen av cancerbehandling som anvinds, din kroppsyta och eventuell annan behandling.

Om du har fatt for stor méingd Calcium folinate Kalceks
Detta likemedel ges pa sjukhus under dverinseende av en likare. Det &r dirfor inte troligt att du far for
mycket eller for lite. Tala dock om for din likare eller sjukskéterska om det 4r nagot som oroar dig.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for liikare eller s jukskoterska om du far:

. plotsliga kliande utslag (ndsselutslag), svullnad av hdnderna, fotterna, vristerna, ansiktet,
lapparna, munnen eller svalget (vilket kan orsaka svérigheter att svilja eller
andningssvarigheter) och du kan kénna dig svimfardig. Dessa kan vara tecken pa en mycket
séllsynt allvarlig allergisk reaktion (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer). Du kan
behova akut ldkarvérd.

. rodaktiga platta, maltavleliknande eller runda flackar pa bélen, ofta med blasor i mitten,
fiallande hud, sar kring mun, svalg, nidsa, kénsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan
foregés av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys) (frekvens kan inte beréknas fran tillgingliga data).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
. feber

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
. somnsvéarigheter

. agitation och depression (efter hoga doser)

. en Okning av krampanfall hos patienter med epilepsi
. mag-tarmbesvir (efter hdga doser)

Endas t kombinationsbehandling med fluorouracil
Om du far kalciumfolinat i kombination med fluouracil, dr det mer troligt att du upplever foljande
biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer)

. benmargssvikt (inklusive livshotande tillstand)

. inflammation itarmens och munnens slemhinna (livshotande tillstaind har forekommit)
. illamaende, krikningar och diarré (med dosering en gang i ménaden)

. kraftig diarré och uttorkning (med dosering en géng i veckan)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
. rodnad och svullnad ihandflatorna eller fotsulorna som kan leda till att huden fjéllar
(hand-fotsyndrom)



Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
. forhdjd niva av ammoniak i blodet

Tala om for din likare om du far diarré eller inflammation i munhélan eftersom likaren kan vilja
sénka dosen fluorouracil tills symtomen har férsvunnit helt och hallet.

Om du far dessa symtom kommer du att foljas noga tills symtomen har férsvunnit helt och hallet,
eftersom diarré kan vara ett tecken pé toxicitet i mage och tarm. Dessa symtom kan vara inledningen
pa en snabb forsdmring som kan vara livshotande.

Lékaren kan ta prover for att kontrollera nivan av kalcium i blodet inte dr for lag.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller Aven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

I Finland: webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige: Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

5.  Hur Calcium folinate Kalceks ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och ytterkartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C -8 °C).
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter injektionsflaskans Oppnande: Likemedlet ska anvindas omedelbart.

Hallbarhet efter spiadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats 14 dagar vid 25 °C (skyddat fran jus) och vid 2 till 8 °C
efter spadning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 6sning.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska det utspddda likemedlet anvindas omedelbart. Om den utspiddda
losningen inte anvinds omedelbart dr forvaringstider och forhallanden fore anvindning anvindarens
ansvar och ska normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spddningen har skett
under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 24 timmar vid 2 till 8 °C efter spaddning med glukos
50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, losning.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvindas omedelbart, savida inte
Oppnings-/spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiell kontaminering. Om den inte anvéinds
omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstider och forvaringsforhdllanden fére anvandning.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration
- Den aktiva substansen ér folinsyra som kalciumfolinathydrat.

Varje ml 16sning innehdller kalciumfolinathydrat motsvarande 10 mg folinsyra.

Varje injektionsflaska med 5 ml 16sning innehaller kalciumfolinathydrat motsvarande 50 mg folinsyra.
Varje injektionsflaska med 10 ml 16sning innehaller kalciumfolinathydrat motsvarande 100 mg
folinsyra.

Varje injektionsflaska med 20 ml 16sning innehaller kalciumfolinathydrat motsvarande 200 mg
folinsyra.

Varje injektionsflaska med 30 ml 16sning innehaller kalciumfolinathydrat motsvarande 300 mg
folinsyra.

Varje injektionsflaska med 50 ml 16sning innehaller kalciumfolinathydrat motsvarande 500 mg
folinsyra.

Varje injektionsflaska med 100 ml 16sning innehéller kalciumfolinathydrat motsvarande 1000 mg
folinsyra.

Varje 1 mg folinsyra motsvarar 1,08 mg kalciumfolinat.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for
injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar farglos eller gulaktig 16sning fria fran synliga partiklar.

S5ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml eller 100 ml 16sning i klara injektionsflaskor av glas forslutna med
bromobutylgummipropp och forseglade med en alummiumforsegling. Injektionsflaskor é&r forpackade
1 ytterkartonger.

Forpackningsstorlekar:

1, 5 eller 10 injektionsflaskor a 5 ml
1 eller 10 jektionsflaskor & 10 ml
1 eller 10 injektionsflaskor a 20 ml
1 eller 10 injektionsflaskor a 30 ml
1 eller 10 injektionsflaskor a 50 ml
1 eller 10 injektionsflaskor a 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Ttn: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namnen:
Finland, Tjeckien, Danmark, Estland, Norge, Polen, Sverige Calcium folinate Kalceks
Osterrike, Tyskland Folinsdure Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Belgien Folinic acid Kalceks 10 mg/ml solution ijectable/pour perfusion

Folinic acid Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Folinic acid Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Bulgarien Folinic acid Kalceks 10 mg/ml nmxekimonen/nH(py3HOHEH Pa3TBOP



Kroatien Folinatna kiselina Kalceks 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Frankrike FOLINATE DE CALCIUM KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour
perfusion

Ungern Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcio vagy infuzio

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

Lettland Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml Skidums injekcijam/infiizijam

Litauen Folinic acid Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Nederlinderna  Folinezuur Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Spanien Folinato calcico Kalceks 10 mg/ml solucién inyectable y para perfusion EFG

I Finland: Denna bipacksedel éindrades senast 18.12.2023
I Sverige: Denna bipacksedel dndrades senast

<
Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Inkompatibilite ter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i avsnitt *Instruktioner
for anviandning, destruktion och 6vrig hantering’ nedan.

Inkompatibilitet har rapporterats mellan injektionsformen av kalciumfolinat och injektionsformerna av
droperidol, 5-fluorouracil, foskarnet och metotrexat.

Droperidol

. Droperidol 1,25 mg/0,5 ml tillsammans med kalciumfolinat 5 mg/0,5 ml gav omedelbar fallning
vid direkt tillsats och blandning 1 spruta 1 5 minuter vid 25 °C, foljt av centrifugering 1
8 minuter.

. Droperidol 2,5 mg/0,5 ml tillsammans med kalciumfolinat 10 mg/0,5 ml gav omedelbar félining
nér likemedlen injicerades efter varandra i en Y -port utan att denna skéljdes mellan
injektionerna.

Fluorouracil

Kalciumfolinat far inte blandas i samma infusionslosning som 5-fluorouracil, eftersom falining kan
bildas. Fluorouracil 50 mg/ml och kalciumfolinat 20 mg/ml, med eller utan glukos 50 mg/ml (5 %)
injektionsvitska, 16sning, har visat sig vara inkompatibla nér de blandats i olika méngder och forvarats
1 polyvinylkloridbehallare vid 4 °C, 23 °C eller 32 °C.

Foskarnet
Vid blandning av foskarnet 24 mg/ml och kalciumfolinat 20 mg/ml har en grumlig gul 16sning
rapporterats.

Instruktioner for anviindning, destruktion och 6vrig hantering

Endast for engangsbruk.

Anvidnd omedelbart efter injektionsvitskans oppnande. Kasta eventuellt kvarvarande innehall efter
anviandning.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvindning. Anvind inte vid synliga tecken pa forsdmring
(t.ex. partiklar). Endast klar 16sning fria fran partiklar ska anvédndas.

Spédning for intravends infusion

Administrera dosen till en given patienten genom att aseptiskt dra upp lamplig méangd Calcium
folinate Kalceks 10 mg/ml ijektions-/infusionsvétska, l0sning fran injektionsflaskan och dérefter
spada med nagon av de kompatibla I6sningarna som ndmns nedan.

Information om forvaringsanvisningar och hallbarhet efter spadning finns i avsnitt 5.

For intravends infusion kan spddas med:
- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning;
- glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvitska, I6sning,



Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



