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Ptibalova informace: informace pro pacienta

CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg injek¢ni/infuzni roztok
calcii folinas pentahydricus

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.
e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete CALCIUM FOLINATE TEVA150 mg pouZivat
3. Jak se ptripravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek CALCIUM FOLINATE TEVA150 mg a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg (kalcium-folinat) se pouziva pti 1é€bé nadorti
(cytotoxicka lécba). Mlize se pouzivat samostatné, ale Castéji se pouziva v kombinaci s dal§imi
protinadorovymi 1éCivymi piipravky.

Ptipravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg je urcen:

- ke snizeni toxickych ucinkt a neutralizaci ptisobeni antagonistli (opacné pusobici 1€ky)
kyseliny folinové, jako je methotrexat, pti cytotoxické 1€cbé a predavkovani u dospélych i
déti. Tato metoda pouzivana pfi cytotoxické 1€cbé se obecné nazyva ochranna lécba kalcium-
folinatem.

- v kombinaci s fluoruracilem pii cytotoxické 1é¢be.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek CALCIUM FOLINATE
TEVA150 mg pouZivat

Nepouzivejte pripravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg:
- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku kalcium-folinat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (viz bod 6),
- pfi onemocnéni zhoubnou chudokrevnosti (perniciézni anémii) nebo pifi onemocnéni ostatnimi
druhy anémii zptisobenymi nedostatkem vitaminu Bi».

Pokud se u Vas stavy uvedené v tomto bodu vyskytnou teprve béhem uzivani ptipravku CALCIUM
FOLINATE TEVA150 mg, informujte svého oSetfujiciho 1ékare.

Upozornéni a opatieni
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Pripravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg smi byt podavan pouze intramuskularni (tj. do
svalu) nebo intravendzni (tj. do zily) injekci. Nesmi byt podan intratekalné (tj. do prostoru mezi
mozkem nebo michou a mozkomisnimi obaly, popt. do mozkovych komor).

Vseobecné poznamky
Kalcium-folinat Ize pouzivat s methotrexatem nebo fluoruracilem pouze pod pfimym dohledem lékate,
ktery ma zkusenosti s 1écbou nadort.

Lécba kalcium-folinatem miize maskovat zhoubnou anémii a ostatni druhy anémii zpisobené
nedostatkem vitaminu Bi».

Pouzivani mnoha cytotoxickych ptipravkl (hydroxykarbamid, cytarabin, merkaptopurin, thioguanin) —
pfimé nebo nepiimé inhibitory syntézy DNA (latky brzdici tvorbu DNA) — vede k makrocytoze
(zvétseni Cervenych krvinek). Takova makrocytdza nesmi byt 1écena kalcium-folinatem.

U pacientti s epilepsii 1éCenych fenobarbitalem, fenytoinem, primidonem a sukcinimidy existuje riziko
zvySeného vyskytu zachvatli vlivem snizeni plazmatické koncentrace antiepileptik. Lékar vas bude
Castéji kontrolovat a jestlize to bude nutné, upravi davky antiepileptik béhem podavani kalcium-
folinatu a po jeho pferuseni.

Kalcium-folinat/fluoruracil

Kalcium-folinat mtze zvysit riziko toxicity fluoruracilu, obzvlasté u starSich nebo oslabenych
pacientil. Nejbézn&js$imi projevy limitujicimi davku jsou leukopenie (nedostatek bilych krvinek),
mukositida a stomatitida (zanétliva onemocnéni dutiny ustni) a/nebo prijem. Jestlize se kalcium-
folinat a fluoruracil pouzivaji spole¢né€, musi se v pfipadech projevil toxicity davka fluoruracilu snizit
vice, nez kdyz se fluoruracil pouzije samostatn¢.

Kombinovana 1écba fluoruracilem/kalcium-folindtem nesmi byt zahéjena ani udrzovana u pacientti s
pfiznaky vazného onemocnéni traviciho ustroji bez ohledu na jejich intenzitu, az do doby jejich
vymizeni.

Protoze prijem mtze byt projevem vazného onemocnéni traviciho Ustroji, pacienti, ktefi maji prijem,
musi byt peclivé sledovani az do doby jeho vymizeni, protoze by mohlo dojit k rychlému klinickému
zhorSeni vedoucimu az k umrti. JestliZze se objevi prijem a/nebo zanét v duting tstni, doporucuje se
snizit davku fluoruracilu, dokud pfiznaky zcela nevymizi. ZvIasteé starsi pacienti a pacienti se
snizenym fyzickym vykonem zpiisobenym jejich onemocnénim maji sklony k témto komplikacim.
Proto jejich 1écbé bude 1€kar vénovat zvlastni pozornost.

U star$ich pacientt a pacientt, ktefi se podrobili pfedbézné radioterapii (1é€ba ozafovanim), se
doporucuje zahajit 1é¢bu snizenou davkou fluoruracilu.

U pacientt, ktefi dostavaji kombinovanou 1é¢bu fluoruracilem/kalcium-folinatem musi 1ékat sledovat
hladinu vapniku a v ptipadé nizkych hladin musi byt vapnik doplnén.

Kalcium-folinat/methotrexdt

Kalcium-folinat nema vliv na nehematologickou toxicitu (tj. toxicitu na jiné nez krevni bunky)
methotrexatu, jako je nefrotoxicita (poSkozeni ledvin) vyplyvajici ze sraZzeni methotrexatu a/nebo jeho
metabolitll v ledvindch. U pacientti, u nichz dochazi k opozdénému pocatecnimu vyluCovani
methotrexatu, se pravdépodobné vyvine pfechodné selhani ledvin a vSechny toxicity spojené

s methotrexatem. Predesla ¢i methotrexatem vyvolana ledvinova nedostate¢nost byva Casto spojena

s opozdénym vylucovanim methotrexatu, coz miize zvysit potiebu podavani vyssich davek kalcium-
folinatu nebo prodlouzeni doby jeho podavani.
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Nahodné predavkovani antagonistou kyseliny folinové, jako je methotrexat, musi byt 1é¢eno jako
nahla ptihoda. Jakmile se zvySuje ¢asovy interval mezi podanim methotrexatu a ochrannou 1é¢bou
kalcium-folinatem, snizuje se ti¢innost kalcium-folinatu pti potlatovani toxicity.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Kdyz se kalcium-folinat kombinuje s antagonistou kyseliny folinové (napt. kotrimoxazol,
pyrimethamin), i¢innost antagonisty kyseliny folinové se bud’ snizi, nebo se zcela neutralizuje.

Kalcium-folinat mtize snizit uc¢inek antiepileptickych latek — fenobarbital, primidon, fenytoin a
sukcinimidy — coz muze zvysit Cetnost vyskytu zachvati.

Soucasné podavani kalcium-folinatu s fluoruracilem posiluje ucinnost a toxicitu fluoruracilu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Odpovidajici a dobte kontrolované klinické studie provadéné u te¢hotnych a kojicich Zen nejsou k
dispozici. S kalcium-folinatem se neprovadely zadné reprodukeni studie toxicity na zvitatech. Nejsou
zadné znamky, Ze by kalcium-folinat podavany v t¢hotenstvi vyvolaval skodlivé u¢inky. Béhem
téhotenstvi smi byt methotrexat podavan pouze v jasné indikovanych ptipadech, kdy prospésné tcinky
1éku pro matku prevazi nad moznymi riziky pro plod. V ptipadé 1écby methotrexatem nebo jinymi
antagonisty kalcium-folinatu béhem t€hotenstvi nebo kojeni nejsou zadna omezeni pro podavani
kalcium-folinatu, protoze jeho podavani snizuje toxicitu nebo pasobi proti u¢inkim takové 1écby.

Podévani fluoruracilu je vSeobecné kontraindikovano v dobé t€hotenstvi a kojeni; to se tyka také
kombinovaného podavani kalcium-folinatu s fluoruracilem.

Neni znamo, zda je kalcium-folindt vylu¢ovan do matetského mléka. Pokud to Iékat s ohledem na
1écebné indikace povazuje za nezbytné, muze byt kalcium-folinat béhem kojeni pouzivan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neexistuji zddné dikazy o tom, Ze by pouzivani ptipravku CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg
ovliviiovalo schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Piipravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 44,37 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 2,22 % doporuceného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg pouZiva
Tento 1é¢ivy piipravek Vam bude podavat pouze 1ékarsky personal.
Mnozstvi i odstup mezi jednotlivymi davkami a délka 1éCby se lisi podle Vasi zakladni 1écby a Vaseho

zdravotniho stavu.

Pripravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg Vam smi byt podan pouze injekci do svalu nebo do
zily nebo infuzi do zily.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku, neZ jste mél(a)
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Jestlize dojde k predavkovani, nebo kdyZ se u Vas objevi vyrazné nezadouci G¢inky, oznamte to
okamzité svému lékafi. Pfedavkovani vSak neni pravdépodobné, protoze Vam tento 1éCivy piipravek
bude podavat pouze 1ékai'sky personal.

U pacientt, ktefi dostali vice kalcium-folinatu, nez je doporu¢ované mnozstvi, nebyly zaznamenany
74dné nésledky. Nicméné mimotadné vysoké davky kalcium-folinatu mohou uplné znehodnotit
terapeutické ucinky antagonistl kyseliny folinové.

Jestlize dojde k pfedavkovani kombinaci fluoruracilu a kalcium-folinatu, Vas 1ékat se musi fidit
pokyny pro pouzivani fluoruracilu.

JestliZe jste nedostal(a) pripravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg

Tento 1é¢ivy pripravek Vam bude podédvat pouze l€katsky personal, proto neni pravdépodobné, ze by
Vam piipravek nebyl podan dle 1é¢ebného schématu. Pokud se v§ak domnivate, ze Vam bylo
opomenuto podani tohoto piipravku, porad’te se o tom se svym oSetiujicim lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny 1éky, mize mit i pfipravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pripravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg miZze zpUsobit nasledujici nezadouci uc¢inky:
Pro obé lécebné indikace:

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné (< 0,01 %): alergické reakce, v€etné anafylaktoidnich reakei a kopfivky.

Psychiatrické poruchy
Vzacné (> 0,01 % a < 0,1 %): nespavost, neklid a deprese po vysokych davkach.

Gastrointestinalni poruchy (tykajici se zaludku a stfev)
Vzacné (> 0,01 % a < 0,1 %): poruchy traviciho Ustroji po vysokych davkach.

Poruchy nervového systému
Vzacne (> 0,01 % a < 0,1 %): zvySeni poctu epileptickych zachvatu.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Mené casté (> 0,1 % a < 1 %): po podani kalcium-folinatu ve formé injek¢niho roztoku se vyskytla
horecka.

Kombinovanda lécba s fluoruracilem:

Bezpecnost 1écby obecné zavisi na pouzitém schématu ddvkovani fluoruracilu s ohledem na zvySeni
vyskytu toxicit zpusobenych fluoruracilem:

Mésicni schéma davkovani:

Gastrointestinalni poruchy
Velmi casté (> 10 %): zvraceni a nauzea (pocit na zvraceni).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi casteé (> 10 %): (t€zk4) mukodzni (slizni¢ni) toxicita.
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Vyskyt ostatnich toxicit vyvolanych fluoruracilem (napf. neurotoxicita) neni zvySeny.
Tydenni schéma davkovani:

Gastrointestinalni poruchy
Velmi casté (> 10 %): prijem u vysSich stupni toxicity a nasledna dehydratace, kterou mtize byt nutné
1é¢it za hospitalizace (v nemocnici).

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné€ postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Uchovavejte tento piipravek v ptivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku natfedéné¢ho 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5%
roztokem glukozy byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C, chranéno pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pifipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti 2 °C - 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.
Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete zakalu nebo ¢aste¢ek v natedéném roztoku.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek CALCIUM FOLINATE TEVA obsahuje

Lécivou latkou je acidum folinicum. Jedna injekéni lahvicka (15 ml) obsahuje acidum folinicum 150
mg jako calcii folinas pentahydricus.

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, trometamol, dihydrat dinatrium-edetatu, kyselina
chlorovodikova 35%, voda pro injekci.

Jak pripravek CALCIUM FOLINATE TEVA150 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg je ¢iry, zluty roztok.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Druh obalu: injek¢ni lahvi¢ka z bezbarvého skla, pryzova zatka, hlinikovy uzavér, nebo hlinikovy
uzavér s PP krytem, krabicka.

Velikost baleni: 1 x 15 ml (150 mg), 10 x 15 ml (150 mg).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlickd 3185/1¢, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
MediPharm a.s., Kpt. Nalepku 2, 082 71 Lipany, Slovenské republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 10. 2020
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