Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Calcium folinate Sandoz, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji
Acidum folinicum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

¢+ Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

¢+ W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

¢+ Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Calcium folinate Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium folinate Sandoz
Jak stosowa¢ lek Calcium folinate Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Calcium folinate Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Calcium folinate Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Calcium folinate Sandoz w postaci roztworu zawiera substancj¢ czynng folinian wapnia, nalezacy do
grupy lekow odtruwajacych.

Lek Calcium folinate Sandoz stosuje si¢ w celu zmniejszenia dziatan niepozadanych niektorych lekow
przeciwnowotworowych lub w przypadku ich przedawkowania u dorostych i dzieci. Lek neutralizuje
toksyczne dziatanie antagonistow kwasu foliowego, takich jak metotreksat (tzw. dziatanie ochronne
folinianu wapnia).

Lek Calcium folinate Sandoz mozna takze stosowa¢ razem z 5-fluorouracylem (innym lekiem
przeciwnowotworowym).

Lek Calcium folinate Sandoz stosuje si¢ tez w celu zmniejszenia dziatan niepozadanych innych lekéw
(grupa lekow zwanych antagonistami kwasu foliowego). Przyktadowymi lekami tej grupy sa:

- trimetreksat (antybiotyk i lek przeciwnowotworowy),

- trimetoprim (antybiotyk),

- pirymetamina (lek stosowany czesto w leczeniu malarii).

Mozna go réwniez stosowac w leczeniu przedawkowania wymienionych lekow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium folinate Sandoz

Kiedy nie stosowa¢é leku Calcium folinate Sandoz

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

+ jesli u pacjenta stwierdzono zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosc).

Leku Calcium folinate Sandoz nie nalezy stosowac¢ razem z niektérymi (znanymi lekarzowi) lekami
przeciwnowotworowymi u kobiet w ciazy lub karmigcych piersia.

Lek Calcium folinate Sandoz nalezy podawaé wytacznie we wstrzyknigciu domigsniowym lub
dozylnym. Nie wolno go podawa¢ bezposrednio do kregostupa lub mézgu (dooponowo).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed zastosowaniem leku Calcium folinate Sandoz nalezy oméwic to z lekarzem, jesli pacjent ma:
- padaczke,

- zaburzenia czynno$ci nerek.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli w trakcie leczenia wystapi u pacjenta:
- biegunka,
- zapalenie jamy ustnej.

Calcium folinate Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie Iub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przyktadami sg:

leki przeciwpadaczkowe,

5-fluorouracyl (lek przeciwnowotworowy),
kotrymoksazol (antybiotyk),

pirymetamina (lek przeciwmalaryczny).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Leku Calcium folinate Sandoz nie nalezy stosowac razem z 5-fluorouracylem u kobiet w cigzy lub
karmiacych piersia, gdyz moze dziata¢ szkodliwie na dziecko.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig mogg otrzymywacé lek Calcium folinate Sandoz razem
z metotreksatem tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne,.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Brak dowoddw, by lek Calcium folinate Sandoz wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Calcium folinate Sandoz zawiera sod

Ten lek zawiera 3,3 mg (0,14 mmol) sodu na ml.

Dawki mniejsze niz 7 ml (70 mg)
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dla maksymalnych dawek pojedynczych 500 mg/m? pc., tj. 850 mg (dla $redniej powierzchni ciata 1,7
m?):

Ten lek zawiera 280,5 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej pojedynczej dawce
maksymalnej 85 ml. Odpowiada to 14% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb
dorostych.

3. Jak stosowac lek Calcium folinate Sandoz
Lek Calcium folinate Sandoz jest podawany przez lekarza, lub przez pielggniarke pod nadzorem
lekarza, ktdry ma do$wiadczenie w stosowaniu chemioterapii. Lek moze by¢ podawany we

wstrzyknieciu lub infuzji do zyty, albo we strzyknieciu domie$niowym.

Dawka zalezy od powierzchni ciata pacjenta, rodzaju leczenia przeciwnowotworowego i innych
stosowanych lekéw lub terapii.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy natychmiast zwroci¢ sie do lekarza

- jesli u pacjenta wystgpi ciezka reakcja alergiczna z takimi objawami, jak nagta swedzaca wysypka
(pokrzywka), obrzgk rak, stop, okolic kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta (co moze
powodowac¢ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu) i odczucie omdlewania. Jest to cigzkie
dziatanie niepozadane. Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jest to bardzo rzadkie dziatanie niepozadane (moze wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b).

Inne dziatania niepozadane
Zgtaszano nastgpujace dzialania niepozadane:

Niezbyt czeste (mogq wystegpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)
- goraczka

Rzadkie (mogg wystepowaé rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b)

- trudnos$ci w zasypianiu (bezsennosc)

- pobudzenie

- depresja

- zaburzenia zotadkowo-jelitowe

- zwigkszenie czestosci napadow drgawkowych u chorych na padaczke

Jesli pacjent otrzymuje lek Calcium folinate Sandoz razem z lekiem przeciwnowotworowym
zawierajacym fluoropirymidyne, jest wigksze prawdopodobienstwo wystapienia nastepujacych dziatan
niepozadanych takiego leku przeciwnowotworowego:

Bardzo czeste (mogg wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 0sob)

- nudnosci

- wymioty

- cigzka biegunka

- odwodnienie (ktére moze by¢ spowodowane biegunka)

- zapalenie btony §luzowej jelita 1 jamy ustnej (wystgpowaly rowniez przypadki zagrazajace zyciu)
- zmniejszenie liczby krwinek (w tym stany zagrazajace zyciu)

Czeste (mogg wystgpowaé rzadziej niz u 1 na 10 0s6b)
- zaczerwienienie i obrzgk dloni lub podeszew stop, CO moze powodowac tuszczenie skory (zespot
erytrodyzestezji dloniowo-podeszwowej, tzw. zespot reka-stopa)

Dziatania niepozgdane wystgpujgce z nieznang czestosciq (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych)
- zwickszone stezenie amoniaku we krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Calcium folinate Sandoz
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.

Informacje na temat przechowywania i czasie stosowania leku Calcium folinate Sandoz po
rozcienczeniu w celu podania w infuzji zostaly przedstawione w czesci przeznaczonej dla fachowych
pracownikoéw opieki zdrowotnej na koncu niniejszej ulotki.

Leku nie stosowac, jesli roztwor jest metny lub zawiera widoczne czastki state.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calcium folinate Sandoz

- Substancja czynng jest wapnia folinian.
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan/do infuzji zawiera 10 mg kwasu folinowego w postaci wapnia
folinianu.

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

Jak wyglada lek Calcium folinate Sandoz i co zawiera opakowanie

Lek Calcium folinate Sandoz jest przezroczystym, zéttawym roztworem.

Fiolki z oranzowego szkta pakowane sg w tekturowe pudetka.

Fiolki zamkniete sa korkami z gumy bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem.

Dostepne wielko$ci opakowan
1,5, 10 fiolek po 3 mi

1,5, 10 fiolek po 5 ml

1 fiolka po 10 ml

1 fiolka po 20 ml

1 fiolka po 35 ml

1 fiolka po 50 ml

1 fiolka po 100 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG

MondseestraRe 11
4866 Unterach am Attersee, Austria
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Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1,
Barleben, Sachsen-Anhalt, 39179
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2020

<Logo firmy>

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego

Instrukcja dotyczaca przygotowania i stosowania leku
W celu podania infuzji dozylnej produkt leczniczy Calcium folinate Sandoz moze by¢ rozcienczony
roztworem chlorku sodu 0,9% lub roztworem glukozy 5% (patrz przechowywanie i okres waznosci).

Przed podaniem produkt leczniczy nalezy obejrze¢. Roztwor do wstrzykiwan lub infuzji powinien by¢
przezroczysty, o zottawym zabarwieniu. W razie zmetnienia lub wystgpowania czastek statych,
roztwor nalezy wyrzucic.

Niezgodnosci
Istniejg dane o wystgpowaniu niezgodnosci mi¢dzy folinianem wapnia do wstrzykiwan
i droperydolem, fluorouracylem, foskarnetem i metotreksatem do wstrzykiwan.

Droperydol

1. Droperydol 1,25 mg/0,5 ml z folinianem wapnia 5 mg/0,5 ml: obserwowano natychmiastowe
wytracenie po bezposrednim mieszaniu w strzykawce przez 5 minut w temperaturze 25°C,
a nastgpnie wirowaniu przez 8 minut.

2. Droperydol 2,5 mg/0,5 ml z folinianem wapnia 10 mg/0,5 ml: obserwowano natychmiastowe
wytracenie, gdy leki wstrzyknieto kolejno po sobie do linii infuzyjnej (tacznik Y) bez
przeptukania uktadu pomigdzy wstrzyknigciami.

Fluorouracyl

Folinianu wapnia nie wolno zasadniczo miesza¢ z 5-fluorouracylem w tej samej infuzji, ze wzgledu na
mozliwo$¢ powstania osadu. Wykazano niezgodnos$¢ roztworow S-fluorouracylu 50 mg/ml i folinianu
wapnia 20 mg/ml z wodnym roztworem glukozy 5% lub bez niej, zmieszanych w réznych ilosciach

i przechowywanych w pojemnikach z polichlorku winylu w temperaturze 4°C, 23°C lub 32°C.

Jednak wykazano, ze zmieszane w proporcji 1:1 roztwory folinianu wapnia (10 mg/ml) i fluorouracylu
(50 mg/ml) zachowuja zgodnos¢ i stabilno$¢ przez 48 godzin w temperaturze do 32°C przy ochronie
przed swiattem.

Foskarnet
Foskarnet 24 mg/ml zmieszany z folinianem wapnia 20 mg/ml tworzy me¢tny zolty roztwor.

Sposob podawania
Folinian wapnia nalezy podawac¢ tylko we wstrzyknieciu domie$sniowym lub dozylnym.
Nie wolno go podawa¢ dooponowo.
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Opisywano przypadki zgondéw w wyniku dooponowego podania folinianu wapnia po przedawkowaniu
podawanego dooponowo metotreksatu.

Podanie dozylne: nie nalezy podawa¢ wigcej niz 160 mg folinianu wapnia na minute, ze wzgledu na
zawarto$¢ wapnia w roztworze.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Okres waznosci
Nieotwarta fiolka
2 lata

Po rozcieniczeniu w celu podania infuzji
Wykazano chemiczng i fizyczng trwato$¢ przez 28 dni w temperaturze od 2°C do 8°C po
rozcienczeniu roztworem chlorku sodu 0,9% do st¢zenia 0,2 mg/ml i 4,0 mg/ml.

Wykazano chemiczng i fizyczng trwato$¢ przez 4 dni w temperaturze od 2°C do 8°C po rozcienczeniu
roztworem glukozy 5% do ste¢zenia 0,2 mg/ml i przez 28 dni w temperaturze od 2°C do 8°C po
rozcienczeniu do stgzenia 4,0 mg/ml.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym przypadku
odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania gotowego roztworu przed podaniem ponosi
uzytkownik. Zwykle czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
chyba ze rozcienczanie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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