Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Calciumfolinat Fresenius Kabi 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
foliinihappo

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttdmisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny laékarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Calciumfolinat Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin saat Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

IEUENOINE

1. Mité Calciumfolinat Fresenius Kabi on ja mihin sitd kaytetaan

Calciumfolinat Fresenius Kabi 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos siséltdd kalsiumfolinaattia, joka
kuuluu solunsalpaajahoidon haittoja vahentévien ladkkeiden ryhméaédn. Kalsiumfolinaatti on
foliinihapon kalsiumsuola, ja se on sukua foolihappo-nimiselle vitamiinille.

Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmistetta kaytetdaan

- tiettyjen syopéladkkeiden (esim. metotreksaatin ja muiden foolihapon
vastavaikuttajaldédkkeiden) haittavaikutusten vahentdmiseen ja niiden yliannostusten hoitoon.
Tatéd kutsutaan ns. kalsiumfolinaattis uojaukseksi.

- syovan hoitoon yhdessa 5-fluorourasiilin (syopéladke) kanssa. 5-fluorourasiilin  vaikutus
tehostuu, kun se annetaan yhdessa Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmisteen kanssa.

Kalsiumfolinaattia, jota Calciumfolinat Fresenius Kabi sisdltad, voidaan joskus kéyttdd myds muiden
kuin t&ssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lagkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin saat Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmistetta

Ala kayta Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmistetta

- jos olet allerginen kalsiumfolinaatille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sairastat jotakin B;,-vitamiinin puutteesta johtuvaa anemiaa (punasoluja ei ole riittavasti),
joita ovat esimerkiksi
*  pernisioosi anemia (immuunijrjestelmé hyokkaa punasoluja vastaan)
»  megaloblastinen anemia (punasolut ovat tavallista suurempia).

Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmistetta ei saa antaa yhdessa tiettyjen (laékérin tiedossa olevien)
syopaladkkeiden kanssa, jos olet raskaana tai imetat.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Calciumfolinat Fresenius Kabi
-valmistetta.
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Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmisteen saa antaa vain pistoksena (injektiona) lihakseen tai
laskimoon tai tiputuksena (infuusiona) laskimoon. Calciumfolinat Fresenius Kabi - valmistetta ei saa
antaa selkaydinnesteeseen.

Kerro ladkarille, jos

- sinua hoidetaan samanaikaisesti 5-fluorourasiililla, varsinkin jos olet idk&s tai huonovointinen,
silla Calciumfolinat Fresenius Kabi voi lisdtd 5-fluorourasiilin haittavaikutuksia. Tallainen
yhdistelImahoito voi lisaté infektioherkkyytta (koska valkosoluja ei ole riittavasti). Sinulla voi
ilmetd myos suukipua tai ripulia. My6s ruoansulatuskanavan vaivoja ilmenee tavanomaista
enemman, ja ne voivat olla vaikeita tai jopa henkeé uhkaavia (ks. kohta 4, Mahdolliset
haittavaikutukset). Laakari saattaa paattaa keskeyttaa 5-fluorourasiili- ja Calciumfolinat
Fresenius Kabi -hoidon.

- sinulla on epilepsia ja kaytat epilepsialddkkeitd (kuten fenobarbitaalia, fenytoiinia, primidonia
tai suksiinimideja). Koska Calciumfolinat Fresenius Kabi -hoito voi tihent&d epileptisia
kohtauksia, la&kari paattad, onko epilepsialdédkkeesi annosta muutettava.

- sinulla on syopéladkkeiden (kuten hydroksikarbamidin, sytarabiinin, merkaptopuriinin,
tioguaniinin) aiheuttama makrosytoosi (verisolujen suureneminen), silld Calciumfolinat
Fresenius Kabi -valmistetta ei pida kayttda makrosytoosin hoitoon.

- sinulla on munuaissairaus, silld la&kari voi joutua muuttamaan Calciumfolinat Fresenius Kabi
-annosta.

Muut ld8kevalmisteet ja Calciumfolinat Fresenius Kabi
Kerro la&kérille, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut muita la&kkeitd.

Kerro ladkérille, jos parhaillaan otat tai olet daskettdin ottanut jotakin seuraavista ladkkeista:

- ladkkeet, jotka estavat foolihapon vaikutuksen (foolihapon estdjat), kuten trimetopriimin ja
sulfametoksatsolin yhdistelImdvalmiste (antibiootti) tai pyrimetamiini (tiettyjen infektioiden,
kuten malarian, hoidossa kéytettava ladke). Calciumfolinat Fresenius Kabi voi heikentdd ndiden
ladkkeiden tehokkuutta.

- epilepsian hoidossa kaytettavat laédkkeet, kuten fenobarbitaali, fenytoiini, primidoni tai
suksiinimidit (esim. etosuksimidi, fensuksimidi).
Calciumfolinat Fresenius Kabi pienentad ndiden ladkkeiden pitoisuuksia elimistossd. Tama voi
lisété epileptisten kohtausten maérad. Ladkari seuraa ndiden ladkkeiden pitoisuuksia veressasi.
Laakari myos arvioi, onko epilepsialdédkkeen annosta muutettava.

- 5-fluorourasiili:
Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmisteen anto yhdessa 5-fluorourasiilin kanssa voimistaa
5-fluorourasiilin  tehoa mutta voi lisdtd myos sen haittavaikutuksia. L&&kariarvioi, onko
5-fluorourasiilin annosta muutettava.

Raskaus, imetys ja hede lmallisyys

Raskaus

Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmistetta voidaan kayttd4 metotreksaatin haittavaikutusten
vahentdmiseen, jos ladkari pitdd metotreksaattinoitoa vélttamattomana raskauden tai imetyksen aikana.
Metotreksaattia ei kuitenkaan yleensa saa kayttaa raskauden tai imetyksen aikana.

Imetys

Kalsiumfolinaatin ja 5-fluorourasiilin tai muiden syopalddkkeiden kéytosté raskauden ja imetyksen
aikana ei ole riittavasti tietoa. Syopaladkkeitd ei kuitenkaan yleensé saa kayttaa raskauden tai
imetyksen aikana.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén laékkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kéayttokykyyn ei ole
nayttod.

Calciumfolinat Fresenius Kabi siséltaa natriumia
Yksi millilitra tata ld&kevalmistetta sisdhtaa 3,14-3,20 mg (0,14 mmol) natriumia. Valmisteen
natriumsisdltd on huomioitava, jos potilaan on noudatettava véhasuolaista ruokavaliota.

3. Miten Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmistetta kaytetaan

Yhdistelmédhoitoa Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmisteella ja sytpaladkkeilla (metotreksaatti,
5-fluorourasiili) saa antaa vain kokeneen la&karin valvonnassa.

Laakéari paéttadd annoksen sairautesi mukaan.

Erikoiskoulutuksen saanut henkilokunta valmistaa tésta ladkkeesta liuoksen juuri sinua varten. Liuos
annetaan hitaasti laskimoon (joko injektiona tai infuusiona), tai se voidaan antaa injektiona lihakseen.
Laakéari paattad myos, kuinka monta injektiota tai infuusiota tarvitset ja mik& on niiden antovali.

Jos saat enemman Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmistetta kuin sinun pitéisi

Suositeltua merkittdvasti suuremmat kalsiumfolinaattiannostukset eivat ole ilmoitusten mukaan
aiheuttaneet potilaille mitaan oireita. Liian suuri maara kalsiumfolinaattia voi kuitenkin heikentaa
metotreksaatin tehoa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laadkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkinenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti ladkarille, jos saat seuraavia oireita: akillinen he ngityksen vinkuna; he ngitysvaikeus;
silméluomien, kasvojen tai huulten turvotus; ihottuma tai kutina (e rityisesti koko keholla).
Nama voivat olla taman ladkkeen aihe uttaman alle rgisen reaktion oireita.

Melko harvinaiset (voi esiinty&d enintdan yhdella kayttajalla 100:sta):
- kuume.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdella kayttajalla 1 000:sta):

- univaikeudet (suurten annosten jalkeen)

- agitaatio (kyvyttémyys pysya aloillaan, suurten annosten jalkeen)

- masennus (suurten annosten jalkeen)

- ruoansulatuskanavan hairiét (suurtenannosten jalkeen) (kuten oksentelu, pahoinvointi, ripuli ja
elimiston kuivuminen)

- epileptisten kohtausten lisédntyminen epilepsiapotilailla.

Hyvin harvinaiset (voi esiintya enintddn yhdella kayttajalla 10 000:sta):
- allergiset reaktiot, mukaan lukien vakavat allergiset reaktiot, joihin liittyy hengitysvaikeuksia tai
heitehuimausta ja nokkosihottumaa.

Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmisteen ja 5-fluorourasiilin  yhdistelmahoidon haittavaikutukset
voivat vaihdella. Haittavaikutukset riippuvat siitd, kuinka usein (kerran viikossa tai kerran
kuukaudessa) néitéd ladkkeita annetaan. Haittavaikutuksia ilmenee muita todennékdisemmin iakkailla
tai heikkokuntoisilla potilailla. Mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Hoito kerran viikossa:



Hyvin yleiset (voi esiintyd yli yhdella kayttajalla 10:sta):
- vaikea ripuli ja elimiston kuivuminen.

Kerro heti laékérille, jos saat jonkin néista oireista. Oireet voivat olla henked uhkaavia ja vaatia
sairaalahoitoa. Laakaripaattad, onko 5-fluorourasiililadkitys keskeytettdvé, kunnes vointisi paranee.

Hoito kerran kuukaudessa:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli yhdella kayttajalla 10:sta):

- oksentelu

- pahoinvointi

- vaikea suun aristus, johon liittyy haavaumia, punoitusta ja turvotusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmisteen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tats ladkettd injektiopulloon ja koteloon merkityn viimeisen kayttopaivamaaran
(Kéayt. viim.) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd jadkaapissa (2-8 °C).
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avaamisen jalkeen: Vain kerta-antoon. Havitd mahdollisesti kayttamatta jaanyt liuos heti kayton
jalkeen.

Laimentamisen jalkeen:

Fysikaalis-kemiallinen sdilyvyys kayton aikana on osoitettu, kun valmiste laimennetaan ohjeiden
mukaan joko 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuoksella ja
suojataan valolta.

Fysikaalis-kemiallinen sdilyvyys kayton aikana on osoitettu 24 tuntiin asti sekd huoneenlammossé
(25 °C) ettd 2-8 °C:ssa valolta suojattuna, silloin kun valmiste laimennetaan 1,5 mg:n/ml pitoisuuteen
joko 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuoksella.

Fysikaalis-kemiallinen sailyvyys kayton aikana on osoitettu 24 tuntiin asti 2-8 °C:ssa valolta
suojattuna, silloin kun valmiste laimennetaan 0,2 mg:n/ml pitoisuuteen 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuoksella.

Valmiste on kéytettdvé heti mikrobiologisista syistd. Jos sité ei kayteté heti, k&yton aikaiset
séilytysajat ja olosuhteet ovat ennen kayttda kayttajan vastuulla, eivatk& ne saa normaalisti olla yli
24 tuntia 2-8 °C:ssa, jollei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.


http://www.fimea.fi/

Jos liuos vaikuttaa varjaytyneelté tai jos siind nékyy hiukkasia, liuos on hdvitettava.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Calciumfolinat Fresenius Kabi sisaltaa
- Vaikuttava aine on kalsiumfolinaatti. Yksi millilitra siséltda 10 mg foliinihappoa

kalsiumfolinaattina.

Yksi 5, 10, 20, 35, 50, 100 mln injektiopullo sisaltdd 50, 100, 200, 350, 500 tai 1 000 mg
foliinihappoa (kalsiumfolinaattina).

- Muut aineet ovat: natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n saatoon), kloorivetyhappo (pH:n
saatoon) ja injektionesteisiin  kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tama la&ke on injektio- tai infuusioneste, liuos. Liuos on kirkas ja kellertdvé, eikd siind ole nékyvia
hiukkasia. L&ake on meripihkanvérisessé lasisessa injektiopullossa, jonka klorobutyylikumitulppa on
sinetdity punaisella, keltaisella, violetilla, valkoisella, ruskealla tai oranssinvarisella alumiinisella
repaisysuojuksella. Injektiopullo siséltdd 5 ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml, 50 ml tai 100 ml injektio-
f/infuusionestetta.

Pakkauskoot:
1, 5tai 10 x 5 ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml, 50 ml tai 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kroener Strasse 1,
Bad Homburg v.d.H. 61352,
Saksa

Valmistaja

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36, Graz
A-8055

Itavalta

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimill&:

Itavalta Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

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

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

Saksa Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Tanska Calciumfolinat Fresenius Kabi

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

Suomi Calciumfolinat Fresenius Kabi

Unkari Calcium Folinate Kabi 10 mg/ml oldatos injekcio vagy infazio




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

Luxemburg Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

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

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

Puola Calcium Folinate Kabi

Portugali Folinato de Calcio Kabi

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.2.2016

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Yhteensopimattomuudet

Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin Késittely-kohdassa
mainittujen liuosten kanssa. Y hteensopimattomuuksia on ilmoitettu kalsiumfolinaatin injisoitavien
ladkemuotojen ja droperidolin, fluorourasiilin, foskarneetin ja metotreksaatin injisoitavien
ladkemuotojen valilla.

Kasittely
Injektiona lihakseen tai injektiona tai infuusiona laskimoon. Anto muulla tavoin voi johtaa

kuolemaan. Ala anna Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmistetta selkdydinnesteeseen.

Infuusio laskimoon: Calciumfolinat Fresenius Kabi -valmisteen voi laimentaa joko 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuoksella tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuoksella.

Tamé la&kevalmiste on tarkoitettu vain kerta-antoon. Mahdollisesti kayttaméatta jaényt liuos on
havitettdva. Injektioliuos on tarkastettava silmamaaraisesti ennen kayttéd. Vain kirkasta liuosta, joka ei
sisalla nakyvid hiukkasia, saa kayttaa.

Calciumfolinat Fresenius Kabi -liuoksen kalsiumsisélion vuoksi t4t4 valmistetta saa injisoida
laskimoon enintd&n 160 mg/min.

Kestoaika
Avaamisen jalkeen: Vain kerta-antoon. Havitd mahdollisesti kayttdmatta jaényt liuos heti kdyton
jalkeen.

Laimentamisen jalkeen: Fysikaalis-kemiallinen séilyvyys kayton aikana on osoitettu, kun valmiste
laimennetaan ohjeiden mukaan joko 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella tai 50 mg/ml (5 %)
glukoosiliuoksella ja suojataan valolta.

Fysikaalis-kemiallinen sailyvyys kayton aikana on osoitettu 24 tuntiin asti sek& huoneenldmmadssé
(25 °C) ettd 2-8 °C:ssa valolta suojattuna, silloin kun valmiste laimennetaan 1,5 mg:n/ml pitoisuuteen
joko 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuoksella.

Fysikaalis-kemiallinen sdilyvyys kayton aikana on osoitettu 24 tuntiin asti 2-8 °C:ssa valolta
suojattuna, silloin kun valmiste laimennetaan 0,2 mg:n/ml pitoisuuteen 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuoksella.

Valmiste on kéytettdvé heti mikrobiologisista syistd. Jos sité ei kayteté heti, k&yton aikaiset
sdilytysajat ja olosuhteet ovat ennen kayttdd kayttajan vastuulla, eivatkd ne saa normaalisti olla yli
24 tuntia 2-8 °C:ssa, jollei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.




Havitys
Kéyttaméaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Calciumfolinat Fresenius Kabi 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

folinsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndémns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :

Vad Calciumfolinat Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Calciumfolinat Fresenius Kabi
Hur du anvéander Calciumfolinat Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Calciumfolinat Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

IZESUENCINE .

1. Vad Calciumfolinat Fresenius Kabi &r och vad det anvands for

Calciumfolinat Fresenius Kabi 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning innehaller
kalciumfolinat, som tillhér en grupp lakemedel som kallas medel mot toxicitet vid
cytostatikabehandling. Det dr ett kalciumsalt av folinsyra som &r besléktat med vitaminet folsyra.

Calciumfolinat Fresenius Kabi anvands for att:

- minska de skadliga effekterna av vissa cancerlikemedel (sasom metotrexat och andra
folsyraantagonister) samt for att behandla 6verdosering av dessa lékemedel. Detta kallas
“kalciumfolinat-rescue”.

- behandla cancer i kombination med 5-fluorouracil (ett lakemedel mot cancer). 5-fluorouracil
fungerar béttre om det ges tillsammans med Calciumfolinat Fresenius Kabi.

Kalciumfolinat som finns i Calcium Fresenius Kabi kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du far Calciumfolinat Fresenius Kabi

Anvéand inte Calciumfolinat Fresenius Kabi:
- om du ar allergisk mot kalciumfolinat eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
- om du lider av nagon anemi (brist pa réda blodkroppar) som orsakas av B12-vitaminbrist
sasom:
«  perniciés anemi (ditt immunsystem bek&mpar dina réda blodkroppar)
« megaloblastisk anemi (dina roda blodkroppar ar storre &n normalt).

Calciumfolinat Fresenius Kabi ska inte ges till dig tillsammans med vissa cancerlakemedel om du &r
gravid eller ammar (din lakare k&nner till vilka likemedel detta géller).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvénder Calciumfolinat Fresenius Kabi.



Calciumfolinat Fresenius Kabi far endast ges som injektion i en muskel eller som injektion eller
infusion i enven. Calciumfolinat Fresenius Kabi far inte ges intratekalt.

Tala om for lakaren:

- om du behandlas med 5-fluorouracil, sarskilt om du ar aldre eller inte méar bra. Calciumfolinat
Fresenius Kabi kan 6ka de skadliga effekterna av 5-fluorouracil. En sadan samtidig behandling
kan gora dig mer utsatt for infektioner (pa grund av otillrackligt antal vita blodkroppar). Du kan
ocksa fa ont i munnen eller diarré. Matsméltningsproblem &r ocksa vanligare och kan vara svara
eller t.o.m. livshotande (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar). Din lakare kan besluta sig for att
avbryta behandlingen med 5-fluorouracil och Calciumfolinat Fresenius Kabi.

- om du har epilepsi och anvéander lakemedel mot epilepsi (sasom fenobarbital, fenytoin,
primidon eller succinimider). Eftersom det finns risk for att dina epilepsianfall intr&ffar mer ofta
nar du anvander Calciumfolinat Fresenius Kabi kommer l&karen att avgéra om doseringen av
din epilepsimedicinering behdver &ndras.

- om du har makrocytos (forstorade blodkroppar) som orsakas av cancerldkemedel (sasom
hydroxikarbamid, cytarabin, merkaptopurin, tioguanin), eftersom man inte ska behandla
makrocytos med Calciumfolinat Fresenius Kabi.

- om du har nagon njursjukdom, eftersom lakaren kan behdva andra dosen av Calciumfolinat
Fresenius Kabi.

Andra lakemedel och Calciumfolinat Fresenius Kabi
Tala om for lakare om du anvander eller nyligen har anvant andra lakemedel.

Tala om for lakare om du anvander eller nyligen har anvant ndgot av foljande lake medel:
- likemedel som forhindrar verkan av folsyra (folsyraantagonister) sasom kombination av

trimetoprim och sulfametoxazol (ett antibiotikum) eller pyrimetamin (for att behandla sarskilda
infektioner som t.ex. malaria). Calciumfolinat Fresenius Kabi kan minska effekten av dessa
lakemedel.

- likemedel for behandling av epilepsi sasom fenobarbital, fenytoin, primidon eller succinimider
(t.ex. etosuximid, fensuximid).
Calciumfolinat Fresenius Kabi minskar koncentrationerna av dessa lakemedel i kroppen. Detta
kan oka frekvensen av dina epilepsianfall. Lakaren kommer att folja upp koncentrationerna av
dessa lakemedel i ditt blod. Lakaren avgor ocksa om doseringen av ditt epilepsilikemedel
behdver andras.

- 5-fluorouracil:
En kombination av Calciumfolinat Fresenius Kabi och 5-fluorouracil forstarker effekten av
5-fluorouracil men kan &ven tka lakemedlets skadliga effekter. L&karen avgér om dosen av
5-fluorouracil behdver &ndras.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Calciumfolinat Fresenius Kabi kan anvandas for att minska de skadliga effekterna av metotrexat, om
lakaren beslutar att behandling med metotrexat ar nddvandigt under graviditet eller amning. |
allmanhet ska dock metotrexat inte anvandas under graviditet eller amning.

Amning

Det saknas tillrdckliga data 6ver anvandning av kalciumfolinat och 5-fluorouracil eller andra
likemedel for behandling av cancer pa gravida eller ammande kvinnor. 1 allménhet ska dock
cancermedel inte anvandas under graviditet eller amning.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Calciumfolinat Fresenius Kabi har ingen effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda
maskiner.



Calciumfolinat Fresenius Kabi innehaller natrium
En milliliter av detta lidkemedel innehaller 3,14-3,20 mg (0,14 mmol) natrium. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Calciumfolinat Fresenius Kabi

En kombination av Calciumfolinat Fresenius Kabi och cancerlakemedel (metotrexat, 5-fluorouracil)
ska endast ges under 6verinseende av en erfaren lakare.

Lékaren avgor din dosering pa basen av ditt tillstand.

Lakemedelslosningen bereds sarskilt for dig av specialiserad personal. Losningen ges langsamt i en
ven (som en injektion eller en infusion) eller som en injektion i en muskel. Lakaren avgor ocksa hur
manga injektioner eller infusioner du behover och hur ofta de ska ges.

Omdu har fatt for stor mangd av Calciumfolinat Fresenius Kabi
Rapporter dar patienter fatt betydligt mera kalciumfolinat an den rekommenderade dosen visar inga
symtom. For mycket kalciumfolinat kan dock minska effekten av metotrexat.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din lakare om du plétsligt far vasande andning, andningssvarigheter,
svullnad i 6gonlock, ansikte eller lappar, hudutslag eller klada (sarskilt om detkliar 6ver hela
kroppen), eftersom dessa kan vara symtom pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upptill 1 av 100 anvéndare:
- feber.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare:

- somnproblem (efter htga doser)

- agitation (svarighet att vara stilla, efter hoga doser)

- depression (efter hdga doser)

- mag-tarmbesvar (efter hoga doser) (sdésom kréakningar, illamaende, diarré och uttorkning)
- oOkad anfallsfrekvens hos patienter med epilepsi.

Mycket sdllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare:
- allergiska reaktioner, inklusive allvarliga allergiska reaktioner med andningssvarigheter eller
yrsel och nasselutslag.

Biverkningarna av kombinationen Calciumfolinat Fresenius Kabi och 5-fluorouracil kan variera. Detta
beror pa hur ofta (en gang per vecka eller en gang per manad) lakemedlen ges. Det ar mera troligt att
aldre eller svaga patienter far biverkningar. Eventuella biverkningar innefattar:

Veckodosering:
Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare:
- svar diarré och uttorkning.

Tala omedelbart om for likaren om du far nagon av dessa symtom. Symtomen kan vara livshotande
och kan krava sjukhusvard. Lakaren avgor om behandlingen med 5-fluorouracil behdver avbrytas tills
du mar béttre.
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Manadsdosering:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare:

- krakningar

- illamaende

- svar 6mhet i munnen, forknippat med sarighet, rodnad och svullnad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Calciumfolinat Fresenius Kabi forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

Efter forsta 6ppnandet: Endast for engangsadministrering. Oanvénd l6sning ska kasseras omedelbart
efter forsta anvandandet.

Efter utspadning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats vid utspadning enligt anvisningarna med
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning eller 50 mg/ml (5 %) glukosldsning och i skydd for ljus.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning efter utspadning till 1,5 mg/ml med antingen
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning eller 50 mg/ml (5 %) glukoslésning har visats i upp till
24 timmar, vid bade rumstemperatur (25 °C) och vid 2-8 °C, i skydd for ljus.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning efter utspadning till 0,2 mg/ml med 9 mg/mi
(0,9 %) natriumkloridlésning har visats i upp till 24 timmar vid 2-8 °C, i skydd for ljus.

Ur en mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvdndas omedelbart. Omden inte anvands omedelbart
ar forvaringstiden och férhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte vara
langre an 24 timmar vid 2—-8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Om losningen &r missfargad eller innehaller synliga partiklar ska den kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kalciumfolinat. En ml innehéller 10 mg folinsyra som kalciumfolinat.
En injektionsflaska pa 5, 10, 20, 35, 50 och 100 ml innehaller 50, 100, 200, 350, 500 respektive
1 000 mg folinsyra (som kalciumfolinat).

- Ovriga innehallsdmnen ar: natriumklorid, natriumhydroxid (for justering av pH), saltsyra (for
justering av pH) och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel &r en injektions- eller infusionsvatska, l6sning. Ldsningen &r klar, gulaktig och fri
fran synliga partiklar. Losningen ar forpackad i barnstensfargade injektionsflaskor av glas, med en
klorbutylgummipropp och forseglad med antingen ett rétt, gult, violett, vitt, brunt eller orange
skyddslock i aluminium. Injektionsflaskorna innehaller antingen 5 ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml, 50 ml eller
100 ml injektions- eller infusionsvétska, l6sning.

Forpackningsstorlekar:

1, 5eller 10 x5 ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml, 50 ml eller100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kroener Strasse 1,
Bad Homburg v.d.H. 61352,

Tyskland

Tillverkare

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36, Graz

A-8055
Osterrike

Detta lake medel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:

Osterrike Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

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

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

Tyskland Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Danmark Calciumfolinat Fresenius Kabi

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

Finland Calciumfolinat Fresenius Kabi

Ungern Calcium Folinate Kabi 10 mg/ml oldatos injekcié vagy infzio

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

Luxemburg Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusions lésung

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

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

Polen Calcium Folinate Kabi

Portugal Folinato de Célcio Kabi

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

Storbritannien Calcium Folinate 10 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
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Dennabipacksedel &ndrades senast 23.2.2016

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvards personal:

Inkompatibiliteter

Calciumfolinat Fresenius Kabi far inte blandas med andra likemedel forutom de som namns i avsnitt
"Hantering". Inkompatibiliteter har rapporterats mellan injektionsformen av kalciumfolinat och
injektionsformerna av droperidol, fluorouracil, foskarnet och metotrexat.

Hantering
Som injektion i en muskel eller sominjektion eller infusion i en ven. Andra administreringsséatt ar
letala. Calciumfolinat Fresenius Kabi ska inte administreras intratekalt.

Intravends infusion: Calciumfolinat Fresenius Kabi kan spadas med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlésning eller 50 mg/ml (5 %) glukosldsning.

Detta ldkemedel ar avsett endast for engangsbruk. Oanvand Iosning ska kasseras.
Injektionsldsningen ska inspekteras visuellt fore administrering. Endast klara losningar fria fran
partiklar ska anvéndas.

Pa grund av lésningens kalciuminnehall ska hogst 160 mg Calciumfolinat Fresenius Kabi injiceras per
minut vid intravends administrering.

Hallbarhet
Efter forsta 6ppnandet: Endast for engangsadministrering. Oanvénd losning ska kasseras omedelbart
efter forsta anvandandet.

Efter utspadning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats vid utspadning enligt anvisningarna med
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning eller 50 mg/ml (5 %) glukosldsning och i skydd for ljus.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning efter utspadning till 1,5 mg/ml med antingen
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning eller 50 mg/ml (5 %) glukoslésning har visats i upp till
24 timmar, vid bade rumstemperatur (25 °C) och vid 2-8 °C, i skydd for ljus.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning efter utspédning till 0,2 mg/ml med 9 mg/mi
(0,9 %) natriumkloridlésning har visats i upp till 24 timmar vid 2-8 °C, i skydd for ljus.

Ur en mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart
ar forvaringstiden och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte vara
langre an 24 timmar vid 2—8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Destruktion:
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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