Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Calcium folinate Kalceks, 10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
Acidum folinicum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Calcium folinate Kalceks i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium folinate Kalceks
Jak stosowac lek Calcium folinate Kalceks

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Calcium folinate Kalceks

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e

1. Co to jest lek Calcium folinate Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Calcium folinate Kalceks, 10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji zawiera substancje
czynng kwas folinowy w postaci wapnia folinianu uwodnionego (zwanego dalej folinianem wapnia).
Folinian wapnia jest solag wapniowa kwasu folinowego, nalezaca do grupy lekéw zwanych "Srodkami
odtruwajgcymi".

Lek ten jest stosowany do:

° zmniejszenia szkodliwego dziatania i leczenia przedawkowania niektorych lekow
przeciwnowotworowych, takich jak metotreksat i innych antagonistow kwasu foliowego
u dorostych i dzieci. Postepowanie to znane jest, jako "leczenie ochronne folinianem wapnia”;

. leczenia nowotworéw w potaczeniu z fluorouracylem (lekiem przeciwnowotworowym).
Fluorouracyl dziata lepiej, gdy jest podawany z folinianem wapnia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium folinate Kalceks

Kiedy nie stosowa¢ leku Calcium folinate Kalceks:

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

- jesli pacjent ma rodzaj anemii (niewystarczajaca ilos¢ krwinek czerwonych) spowodowany
niedoborem witaminy Bi..

W razie watpliwosci, czy ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, nalezy omowic to

z lekarzem lub pielegniarka przed podaniem tego leku.

Leku Calcium folinate Kalceks nie nalezy stosowa¢ razem z niektorymi (znanymi lekarzowi) lekami
przeciwnowotworowymi u kobiet w cigzy lub karmiacych piersig.

Tego leku nie wolno podawa¢ bezposrednio do kregostupa (dooponowo).
Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Calcium folinate Kalceks nalezy omowié to z lekarzem lub
pielegniarka jesli:



- u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba nerek (moze by¢ konieczne zwickszenie dawki lub
stosowanie tego leku przez dluzszy okres);
- pacjent ma padaczke.

Przyjmowanie folinianu wapnia z fluorouracylem
Nie nalezy przyjmowac tego leku razem z fluorouracylem, jesli u pacjenta lek powoduje problemy
z zotadkiem i jelitami.

Gdy konieczne jest jednoczesne stosowanie folinianu wapnia i fluorouracylu, przed zastosowaniem
tego leku nalezy omowié to z lekarzem lub pielegniarka, jesli:

- pacjent w przesztosci przeszedt radioterapig;

- u pacjenta wystepuja zaburzenia zotadka lub jelit;

- u pacjenta wystepuje stan zapalny wewnatrz jamy ustnej;

- pacjent jest w podesztym wieku;

- pacjent czuje sie bardzo stabo.

Lekarz bedzie monitorowat prawidtowos$¢ pracy watroby i (lub) nerek oraz bedzie wykonywat
regularne badania krwi, aby to sprawdzi¢.

Lek Calcium folinate Kalceks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ze wzgledu na koniecznos¢ zachowania szczegolnej ostroznosci, jest to szczegdlnie wazne

w przypadku stosowania ktoregokolwiek z ponizszych lekow:

. leki znane jako antagonisci kwasu foliowego, takie jak kotrymoksazol (antybiotyk) lub
pirymetamina (stosowana w leczeniu malarii). Folinian wapnia moze zmniejsza¢ lub catkowicie
znosi¢ dzialanie tych lekéw;

° fluorouracyl (lek przeciwnowotworowy). Folinian wapnia zwieksza skutecznos¢, a takze
dziatania niepozadane fluorouracylu;
° leki stosowane w leczeniu padaczki (fenobarbital, fenytoina, prymidon lub sukcynoimidy np.

etosuksymid). Folinian wapnia moze zmniejszy¢ dziatanie tych lekow. Lekarz moze sprawdzié
stezenie tych lekow we krwi i zmieni¢ dawke, aby zapobiec nasileniu konwulsji (drgawek).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Calcium folinate Kalceks nie wywotuje szkodliwych skutkow, jesli jest stosowany jako jedyny

lek w czasie cigzy.

Nie wolno podawac¢ leku Calcium folinate Kalceks razem z fluorouracylem podczas cigzy lub
karmienia piersig, poniewaz moze to zaszkodzi¢ dziecku.

Lek Calcium folinate Kalceks bgdzie podawany razem z metotreksatem w czasie cigzy lub karmienia
piersia tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak dowodoéw, by folinian wapnia wptywatl na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania
maszyn.

Lek Calcium folinate Kalceks zawiera s6d
Lek zawiera 3,15 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym mL roztworu. Odpowiada
to 0,16% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.



3. Jak stosowacé lek Calcium folinate Kalceks

Ten lek moze zosta¢ podany we wstrzyknieciu lub infuzji (w kroplowce) do zyty, albo we
wstrzyknigciu domigsniowym. Jesli lek ma zosta¢ podany w infuzji, nalezy go najpierw rozcienczy¢.

Lekarz zadecyduje o dawce oraz czestotliwosci podawania leku pacjentowi. Bedzie to zalezato od
leczonego stanu chorobowego, powierzchni ciata pacjenta i wszelkich innych stosowanych przez
pacjenta terapii.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Calcium folinate Kalceks

Lek ten begdzie podawany w szpitalu, pod nadzorem lekarza. Jest mato prawdopodobne, Ze zostanie
podany w zbyt duzej lub zbyt malej ilosci. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy jednak omowic
to z lekarzem lub pielegniarka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zwroci¢ sie do lekarza lub pielegniarki, jesli u pacjenta wystapia:

. nagta swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzgk rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardta (co moze powodowac¢ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu) i odczucie omdlewania.
Moga to by¢ objawy bardzo rzadkiej cigzkiej reakcji alergicznej (mogg dotyczy¢ do 1 na
10 000 o0sdb). Moze by¢ potrzebna pilna pomoc medyczna;

° czerwonawe plaskie, podobne do tarczy lub okraglte plamy na tulowiu, czgsto z pecherzami
posrodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia ust, gardta, nosa, narzgdow plciowych i oczu.

Te powazne wysypki skorne mogg by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi
(zespot Stevensa Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka) (czestosé nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Niezbyt czesto (mogg wystgpowaé rzadziej niz u 1 na 100 osob)
. goraczka.

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1 000 osob)

. bezsennos¢;

. pobudzenie i depresja (po zastosowaniu duzych dawek);

° zwigkszenie czgstosci napadow drgawkowych (drgawek) u chorych na padaczke;
° zaburzenia zotadkowo-jelitowe (po zastosowaniu duzych dawek).

Terapia skojarzona wylacznie z fluorouracylem
Stosowanie folinianu wapnia w potaczeniu z fluorouracylem zwigksza prawdopodobienstwo

wystapienia nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)

. zaburzenia czynnos$ci szpiku kostnego (w tym réwniez przypadki zagrozenia zycia);
. zapalenie btony $luzowej jelita i jamy ustnej (wystgpowatly rowniez przypadki zagrazajace
zyciu);

° nudno$ci, wymioty oraz biegunka (przy dawkowaniu miesigcznym);
° ciezka biegunka i odwodnienie (przy dawkowaniu tygodniowym).

Czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)
. zaczerwienienie i obrzek dloni lub podeszew stop, co moze powodowac¢ tuszczenie skory
(tzw. zespot reka-stopa).



Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
. zwigkszone stezenie amoniaku we krwi.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystgpi biegunka lub zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej,
poniewaz lekarz moze chcie¢ zmniejszy¢ dawke fluorouracylu do czasu catkowitego ustapienia
objawow.

Poniewaz biegunka moze by¢ oznakg toksycznego dziatania na zotadek i jelita, jesli u pacjenta
wystapia te objawy, bedzie on uwaznie monitorowany do czasu catkowitego ustapienia objawow.
Objawy te moga by¢ poczatkiem szybkiego pogorszenia stanu zdrowia prowadzacego do Smierci.

Lekarz moze wykona¢ badania sprawdzajace niski poziom wapnia we krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Calcium folinate Kalceks

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku po
»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

EXP — termin wazno$ci.
Lot — numer serii.

Przechowywaé w lodowce (2°C-8°C).
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po otwarciu fiolki: produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Okres wazno$ci po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczng trwatos¢ przez 4 dni w temperaturze 25°C (z ochrong przed $wiattem)
oraz w temperaturze od 2 do 8°C po rozcienczeniu roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan 9 mg/mL
(0,9%).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jezeli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik. Czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do
8°C, chyba, ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i walidowanych warunkach
aseptycznych.

Wykazano chemiczng i fizyczng trwato$¢ przez 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C po
rozcienczeniu roztworem glukozy do wstrzykiwan 50 mg/mL (5%).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jezeli metoda otwierania/rozcienczania nie wyklucza ryzyka
skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie uzyty natychmiast,
za czas 1 warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calcium folinate Kalceks
- Substancja czynng leku jest kwas folinowy w postaci wapnia folinianu uwodnionego.

Kazdy mL roztworu zawiera wapnia folinian uwodniony w ilosci odpowiadajacej 10 mg kwasu
folinowego.

Kazda fiolka z 5 mL roztworu zawiera wapnia folinian uwodniony w ilosci odpowiadajacej 50 mg
kwasu folinowego.

Kazda fiolka z 10 mL zawiera wapnia folinian uwodniony w ilo$ci odpowiadajacej 100 mg kwasu
folinowego.

Kazda fiolka z 20 mL roztworu zawiera wapnia folinian uwodniony w ilosci odpowiadajgcej 200 mg
kwasu folinowego.

Kazda fiolka z 30 mL roztworu zawiera wapnia folinian uwodniony w ilosci odpowiadajacej 300 mg
kwasu folinowego.

Kazda fiolka z 50 mL roztworu zawiera wapnia folinian uwodniony w ilosci odpowiadajacej 500 mg
kwasu folinowego.

Kazda fiolka z 100 mL roztworu zawiera wapnia folinian uwodniony w ilosci odpowiadajace;j

1000 mg kwasu folinowego.

Kazdy 1 mg kwasu folinowego odpowiada 1,08 mg wapnia folinianu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Calcium folinate Kalceks i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny lub zottawy roztwor, wolny od widocznych czastek.

5mL, 10 mL, 20 mL, 30 mL, 50 mL lub 100 mL roztworu w fiolkach z bezbarwnego szkta,
zamknigtych korkami z gumy bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off. Fiolki
pakowane sg w tekturowe pudetka.

Wielko$ci opakowan:

1, 5lub 10 fiolek po 5 mL
1 lub 10 fiolek po 10 mL
1 lub 10 fiolek po 20 mL
1 lub 10 fiolek po 30 mL
1 lub 10 fiolek po 50 mL
1 lub 10 fiolek po 100 mL

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

LV-1057 Riga

Lotwa

Tel.: +371 67083320



E-mail: kalceks@kalceks.lv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czZlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Finlandia, Czechy, Dania, Estonia, Norwegia, Polska, Szwecja Calcium folinate Kalceks
Austria, Niemcy Folinsdure Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
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

Butgaria Folinic acid Kalceks 10 mg/ml umxkekinonen/uudy3noHeH pa3TBoOp

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

Francja FOLINATE DE CALCIUM KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Wegry Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcid vagy infizio

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

Lotwa Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml skidums injekcijam/infizijam

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

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

Hiszpania Folinato calcico Kalceks 10 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Niezgodnosci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem
wymienionych w punkcie "Instrukcja stosowania, utylizacji i innego postepowania" ponize;j.
Zglaszano wystepowanie niezgodno$ci migdzy folinianem wapnia w postaci roztworu do wstrzykiwan
i droperydolem, 5-fluorouracylem, foskarnetem i metotreksatem do wstrzykiwan.

Droperydol

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

° Droperydol 2,5 mg/ 0,5 mL z folinianem wapnia 10 mg/ 0,5 mL: obserwowano
natychmiastowe wytragcenie osadu, gdy leki wstrzyknieto kolejno po sobie do linii infuzyjne;j
(tacznik Y) bez przeptukania uktadu pomiedzy wstrzyknieciami.

Fluorouracyl

Folinianu wapnia nie wolno miesza¢ z 5-fluorouracylem w tej samej infuzji, ze wzgledu na mozliwosé
powstania osadu. Wykazano niezgodnos¢ roztworéw 5-fluorouracylu 50 mg/mL z folinianem wapnia
20 mg/mL z roztworem glukozy do wstrzykiwan 50 mg/mL (5%) lub bez niej, zmieszanych w
roznych ilosciach i przechowywanych w pojemnikach z polichlorku winylu w temperaturze 4°C, 23°C
lub 32°C.

Foskarnet
Foskarnet 24 mg/mL zmieszany z folinianem wapnia 20 mg/mL tworzy metny zotty roztwor.

Instrukcja stosowania, utylizacji i innego post¢powania
Wylacznie do jednorazowego uzytku.
Zuzy¢ natychmiast po otwarciu fiolki. Wyrzuci¢ pozostata zawarto$¢ po uzyciu.

Nalezy obejrze¢ roztwor przed uzyciem. Nie nalezy uzywac w razie wystgpowania jakichkolwiek
widocznych oznak pogorszenia jakosci (np. stalych czastek). Nalezy stosowa¢ wylacznie klarowne
roztwory wolne od czastek statych.



Rozcienczenie w celu podania infuzji dozylnej

W celu podania dawki odpowiedniej dla danego pacjenta nalezy pobra¢ z fiolki, z zachowaniem
aseptyki, odpowiednig ilo$¢ produktu leczniczego Calcium folinate Kalceks, 10 mg/mL, roztwor do
wstrzykiwan / do infuzji, a nastepnie rozcienczy¢ go dowolnym ze zgodnych roztworow
wymienionych ponize;j.

Warunki przechowywania i okres waznoS$ci po rozcienczeniu, patrz punkt 5.

W celu podania infuzji dozylnej produkt leczniczy moze by¢ rozcienczony:
- roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan 9 mg/mL (0,9%);
- roztworem glukozy do wstrzykiwan 50 mg/mL (5%).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.



