Sp. zn. sukls332217/2024
Piibalova informace: Informace pro uzivatele

Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok

calcii folinas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek
pouzivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdé€lte to svému lékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml a k ¢emu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/m
podan

Jak se ptipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml je roztok obsahujici 1é¢ivou latku kalcium-folinat, ktera
patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych detoxikacni latky.

Piipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml se pouziva k omezeni nezadoucich ucinku jistych 1éka
proti rakoviné, nebo pokud takovych 1ékli bylo dosp€lym nebo détem podano prilis velké mnozstvi.
Pripravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml funguje tak, Ze pasobi proti G¢inkiim 1é¢iv, kterd ptisobi
proti kyseliné listové, jako je methotrexat. Tento zpisob 1é¢by se nazyva ,,ochranna 1é¢ba kalcium-
folinatem*.

Ptipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml Ize rovnéz pouzit v kombinaci s 5-fluoruracilem (coz
je dalsi 1€k proti rakoving).

Injekce kalcium-folinatu se rovnéz pouzivaji k omezeni nezadoucich ucinki jinych 1é¢iv (skupina
1é¢iv nazyvanych antagonisté kyseliny listové). Priklady antagonisti kyseliny listové jsou:

e trimetrexat (antibiotikum a 1ék proti rakoving),

e trimethoprim (antibiotikum),

e pyrimethamin (1ék pouzivany pii 1écbé malarie).



Rovnéz se miize pouzivat k 1é€beé predavkovani témito 1éky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Calcium Folinate Sandoz 10
mg/ml podan

Piipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml Vam nesmi byt podan, jestliZe:

- jste alergicky(a) na kalcium-folinat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bodé 6),

- mate sniZzené pocty Cervenych krvinek (anémii).

Pripravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml Vam nesmi byt podavan spolu s jistymi l1éky proti
rakoving, pokud jste t¢hotna nebo pokud kojite (Vas 1ékaf vi, které to jsou).

Piipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml se smi podavat pouze nitrosvalovou nebo nitrozilni
injekci a nesmi se podavat ptimo do michy nebo mozku (intratekalng).

Upozornéni a opatieni
Piedtim, nez Vam bude piipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml podan, se porad’te se svym
lékarem, pokud mate

- epilepsii,
- poruchu funkce ledvin.

Pokud se u Vas béhem 1écby objevi nasledujici stavy, sd€lte to svému lékafi:
- prijem,
- zanét v ustech.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml
Informujte, prosim, svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Naptiklad

- léky proti epilepsii,

- 5-fluoruracil (1ék proti rakoving),
- ko-trimoxazol (antibiotikum),

- pyrimethamin (1ék proti malarii).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
V téhotenstvi nebo béhem kojeni Vam piipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml nesmi byt
podavan spolu s 5-fluoruracilem, protoze by to mohlo Vase dité poskodit.

V téhotenstvi a béhem kojeni Vam piipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml bude podavan
pouze spolu s methotrexatem, pokud to bude Vas 1ékai povazovat za nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neexistuji zadné dikazy, Ze by piipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml mél vliv na fizeni
dopravnich prostiedkll nebo obsluhu stroji.



Piipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,3 mg (0,14 mmol) sodiku na ml.

Déavky niz§i nez 7 ml (70 mq):
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mQ), tj. je v zasadé bez sodiku.

Pro maximalni jednotlivé davky 500 mg/m?, tzn. 850 mg (pfi prumérném povrchu lidského t€la 1,7

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 280,5 mg sodiku (hlavni sloZka kuchyiiské soli) v jedné maximalni
jednotlivé davce 85 ml. To odpovida 14 % doporué¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou pro dospé€lého.

3. Jak se pripravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml podava

Piipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml bude podavat pouze lékat nebo zdravotni sestra pod
dohledem Iékate se zkuSenostmi s pouzivanim chemoterapie. Pripravek Calcium Folinate Sandoz
10 mg/ml se smi podavat injekci nebo infuzi do zily nebo jako injekce do svalu.

Davka je zavisla na plose télesného povrchu, na typu pouzivané protirakovinové 1é¢by a dalsi 1€¢bé,
kterou podstupujete.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
Iekarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Svého lékaie ihned informujte
e pokud mate tézkou alergickou reakci — mtize Vas postihnout nahla svédiva vyrazka
(koptivka), otok rukou, nohou, kotnik?, obli¢eje, rtd, st nebo hrdla (coz muze vyvolat potize
s polykanim nebo dychanim), pti¢emZ muzete mit pocit na omdleni. Jde o velmi zavazny
nezadouci ucinek. Ihned se obrat’te na svého lékare.

Tento nezadouci Gcinek je velmi vzacny (mtze postihnout az 1 z 10 000 lidi).

Dalsi nezddouci ¢inky:

Byly hlaseny nasledujici dalsi nezddouci Gcinky:

Meéné casté (Mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
e horecka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)
e potize se spankem (nespavost)



agitovanost

deprese

problémy s travicim systémem

zvySeni poctu zachvati kieci u pacientl s epilepsii

Pokud dostanete ptipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml v kombinaci s protirakovinovym lékem

N2

1éku:

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi
e pocit na zvraceni
zvraceni
tézky prujem
ztrata tekutin v dtsledku prijmu
zanét stfevni vystelky nebo sliznice v ustech (vyskytly se i zivot ohrozujici stavy)
snizeni poctu krvinek (véetné Zivot ohrozujicich stavii)

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 lidi
e zarudnuti a otok dlani nebo chodidel, ktery mtize vést k olupovani kiize (Syndrom ruka-noha)

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit

e zvySena hladina amoniaku v krvi
Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v chladni¢ce (2 az 8 °C).
Informace o uchovavani a dobach pouziti ptipravku Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml po jeho
natredéni k infuzi jsou popsany v informacich uréenych zdravotnikiim na konci této piibalové

informace.

Tento ptipravek nepouzivejte, pokud je zakaleny nebo pokud obsahuje castice.


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

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml obsahuje

- Lécivou latkou je calcii folinas.
Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje acidum folinicum 10 mg jako calcii folinas
hydricus.

— Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, voda na injekci, hydroxid sodny, kyselina
chlorovodikova 10%.

Jak pripravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml je ¢iry, naZloutly roztok.

Injekeni lahvicky z hnédého skla balené v papirové krabicce.
Injekéni lahvicky jsou uzavieny pryzovou zatkou s hlinikovou krytkou.

Dostupné velikosti baleni

1, 5, 10 injekénich lahviéek se 3 ml
1, 5, 10 injekénich lahvicek s 5 ml
1 injekéni lahvicka s 10 ml

1 injekéni lahvicka s 20 ml

1 injekéni lahvicka s 35 ml

1 injekéni lahvicka s 50 ml

1 injekéni lahvicka se 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrafle 11 A-4866 Unterach am Attersee, Rakousko
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

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

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych zemich EHS pod nésledujicimi nazvy:
Nizozemsko: Leucovorine Sandoz 10 mg/ml, oplossing voor injectie

Rakousko: Calciumfolinat Sandoz 10mg/ml —Injektions-/Infusionslosung

Bulharsko: Kamues ¢ponmunar Canno3 10 mg/ml nrmxeknnoHeH/nH(y3UOHEH pa3TBOP
Ceska republika: Calcium Folinate Sandoz

Némecko: Calciumfolinat HEXAL 10 mg/ml

Dansko: Calciumfolinate Sandoz

Finsko: Calciumfolinate Sandoz

Francie: FOLINATE DE CALCIUM EBEWE 10 mg/ml, solution injectable/pour perfusion”



Chorvatsko:  Kalcijev folinat Sandoz 10 mg/ ml otopina za injekciju/ infuziju

Madarsko: Calcium folinate Sandoz 10 mg/ml oldatos injekci6é vagy infuzid
Lotyssko: Calcium folinate Sandoz 10mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Polsko: Calcium folinate Sandoz
Svédsko: Calciumfolinate Sandoz

Slovinsko: Kalcijev folinat Sandoz 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Slovenské republika: Calcium folinate Sandoz 10 mg/mi
Velka Britanie: Calcium Folinate 10 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 9. 2024

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k pouzivani pfipravku/zachazeni s nim

K intravenézni infuzi lze pfed podanim ptipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml natedit 0,9%
roztokem chloridu sodného nebo 5% roztokem glukozy (viz uchovavani a doba pouzitelnosti).

Pfed podanim je nutno pfipravek Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml vizualné zkontrolovat. Injekéni
nebo infuzni roztok musi byt ¢iry, nazloutly. Pokud je zakaleny nebo pokud se v ném pozoruji Castice,
je nutno jej zlikvidovat.

Inkompatibility
Inkompatibility byly popsany mezi injekénimi formami kalcium-folinatu a injekénimi formami
droperidolu, fluorouracilu, foskarnetu a methotrexatu.

Droperidol
1. Droperidol 1,25 mg/0,5 ml s kalcium-folinatem 5 mg/ml: po 5 minutach po ptimém smichani
v injekéni stiikacee pii teploté 25 °C nasledovanych 8 minutami centrifugace bylo pozorovano
okamzité vysrazeni.
2. Droperidol 2,5 mg/0,5 ml s kalcium-folinatem 10 mg/0,5 ml: poté, co byly 1éky postupné
injikovany do Y-spojky, pokud mezi jednotlivymi injekcemi nedoslo k proplachnuti
ptivodniho raménka, bylo pozorovano okamzité vysrazeni.

Fluoruracil

Obecné plati, ze se kalcium-folinat ve stejné infuzi s 5-fluoruracilem nesmi misit, protoZe by mohla
vzniknout srazenina. Bylo prokazano, ze fluoruracil 50 mg/ml s kalcium-folinatem 20 mg/ml s 5%
vodnym roztokem dextrozy je nekompatibilni, pokud se misi rizna mnozstvi a uchovavaji se

Vv polyvinylchloridovych nadobéch pfi 4, 23 nebo 32 °C.

Nicméng, smichanim roztoku kalcium-folinatu (10 mg/ml) s roztokem 5-fluoruracilu (50 mg/ml)
v pomeéru 1:1 byla prokdzéna kompatibilita a stabilita vice nez 48 hodin za uchovavani pfi teploté do

32 °C, chranéné pred svétlem.

Foskarnet



Po smichani foskarnetu 24 mg/ml a kalcium-folindtu 20 mg/ml byl hladSen vznik zakaleného Zlutého
roztoku.

Zpuisob podani:
Kalcium-folinat se smi podavat pouze intramuskularni nebo intravenézni injekci a nesmi se
podavat intratekalné.

Po intratekalnim podani kyseliny folinové, které nasledovalo po intratekalnim predavkovani
methotrexatu, bylo hlaSeno umrti.

Pfi intraven6znim podani se za minutu nesmi podat vice nez 160 mg kalcium-folinatu, a to kvili
obsahu kalcia v roztoku.

Uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2 az 8 °C).

Doba pouzitelnosti
Neotevieny pripravek
2 roky

Po naredeni k infuzi
Chemicka a fyzikalni stabilita po prvnim otevieni byla prokazana na dobu 28 dni pfi teploté 2 az 8 °C
po nafedéni 0,9% roztokem chloridu sodného na koncentrace 0,2 mg/ml a 4,0 mg/ml.

Chemicka a fyzikalni stabilita po prvnim otevieni byla prokazana na dobu 4 dni pfi teploté 2 az 8 °C
po nafedéni 5% roztokem glukozy na koncentraci 0,2 mg/ml a na dobu 28 dni pfi teploté 2 az 8 °C po
nafedéni na koncentraci 4,0 mg/ml.

Z mikrobiologického hlediska se musi ptipravek pouzit ihned. Pokud se nepouzije ihned, jsou doby a
podminky uchovavani po prvnim otevieni pted jeho pouzitim na odpovédnosti uzivatele, pficemz by
obvykle nemély byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 az 8 °C, ledaZe by k otevieni doslo za fizenych a
validovanych aseptickych podminek.



