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Pisomna informacia pre pouZivatela

Calcium folinate Sandoz 10 mg/ml
injek¢ény/inflizny roztok

kalciumfolinat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Calcium folinate Sandoz a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Calcium folinate Sandoz
Ako pouzivat’ Calcium folinate Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Calcium folinate Sandoz

Obsah balenia a d’alie informacie

AN ol S e

1. Co je Calcium folinate Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Calcium folinate Sandoz je roztok s obsahom kalciumfolinatu, ktory patri do skupiny liekov
nazyvanych detoxikancia (lieky na znizenie toxicity protinadorovej liecby).

Calcium folinate Sandoz sa pouziva na zniZenie vedl'ajsSich uc¢inkov protinddorovych liekov alebo
pri predavkovani u dospelych a deti. Calcium folinate Sandoz pdsobi proti liekom, ktoré uc€inkuju proti
kyseline listovej ako je metotrexat. Tato metoda sa nazyva ochranna lie¢ba kalciumfolinatom.

Calcium folinate Sandoz sa méze pouzit’ aj v kombinacii s 5-fluéruracilom (iny protinadorovy liek).

Calcium folinate Sandoz injekcia sa tieZ pouZiva na zniZenie vedl'ajSich u¢inkov inych liekov (skupina
liekov nazyvana antagonisty kyseliny listovej). Priklady antagonistov kyseliny listovej su:

e trimetrexat (antibiotikum a protirakovinovy liek)
e trimetoprim (antibiotikum)
e pyrimetamin (liek, ktory sa ¢asto pouziva na liecbu malarie)

Tiez sa mdze pouzit’ na liecbu preddvkovania tymito liekmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Calcium folinate Sandoz

NepouZivajte Calcium folinate Sandoz ak:
- ste alergicky na kalciumfolinat alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
- mate zniZzeny pocet Cervenych krviniek (anémia)
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Calcium foliante Sandoz sa nema podavat’ spolu s niektorymi protinadorovymi lieckmi, pokial ste
tehotna alebo dojcite (vas lekar bude vediet, o ktoré lieky ide).
Calcium folinate Sandoz sa ma podavat’ iba intramuskularne alebo intravendzne injekciou a nesmie sa
podavat priamo do vasej chrbtice alebo mozgu (intratekalne).
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ liek Calcium folinate Sandoz, obrat’te sa na svojho lekara, ak mate:

- epilepsiu

- poruchu funkcie obli¢iek

Povedzte vasmu lekarovi, ak sa v priebehu liecby objavi niektoré z nasledovného:
- hnacka
- zapal tstnej dutiny

Iné lieky a Calcium folinate Sandoz
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Napriklad

lieky na liecbu epilepsie

- 5-fludruracil (protirakovinovy liek)
kotrimoxazol (antibiotikum)
pyrimetamin (na lieCbu malarie)

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Calcium folinate Sandoz sa nesmie podavat’ spolu s 5-fludruracilom, pokial’ ste tehotna alebo dojcite,
pretoze to moze poskodit’ dieta.

Ak ste tehotna alebo dojcite, liek Calcium folinate Sandoz vam mo6zu podéavat’ iba spolu
s metotrexdtom, ak si vas$ lekar mysli, Ze je to nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuje ziaden dokaz, Ze liek Calcium folinate Sandoz ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Calcium folinate Sandoz obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 3,3 mg (0,14 mmol) sodika na ml.

Davky nizSie ako 7 ml (70 mg):
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t.j. v podstate zanedbatel'né mnoZzstvo sodika.

Pre maximalne jednotlivé davky 500 mg / m?, t. j. 850 mg (na priemernt hodnotu povrch tela 1,7 m?):

Tento liek obsahuje 280,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej maximalnej jednotlivej
davke 85 ml. To sa rovna 14% odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako pouzivat’ Calcium folinate Sandoz
Calcium folinate Sandoz vam ma vzdy podat’ lekar alebo sestra pod dohl'adom lekara so skisenostami
s chemoterapiou. Calcium folinate Sandoz sa mdze podat’ injekciou alebo infuziou do zily alebo

injekciou do svalu.

Davka zavisi od povrchu vasho tela, typu pouzitej protirakovinovej liecby a od toho, ¢i dostavate aj
inu liecbu.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,

alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte okamzite svojmu lekarovi:

- ak mate zavaznu alergicka reakciu — moze sa u vas vyskytnut’ nahla svrbiva vyrazka (zihl'avka),
opuch ruk, chodidiel, ¢lenkov, tvare, pier, tst alebo hrdla (o mbze spdsobit’ problémy s prehltanim
alebo s dychom) a mbzete mat’ pocit, Ze omdliete. To je zavazny vedl'ajsi i€¢inok. Thned’ kontaktujte
lekara.

Tento vedl'ajsi u€inok je vel'mi zriedkavy (mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b).

Dalsie vedlajsie uginky:

Boli hlasené nasledovné vedlajsie ucinky:

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b)
e horucka

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 0s6b)
e problémy so spanim (nespavost’)
e agitacia (nepokoj)
e depresia
e poruchy traviaceho systému
o zvySeny vyskyt zdchvatov u pacientov s epilepsiou

Ak vam podaju liek Calcium folinate Sandoz v kombinacii s liekom proti rakovine obsahujucom
fluérpyrimidiny, je viac pravdepodobné, Ze sa u vas vyskytnu nasledovné vedl'ajsie ucinky tychto
liekov:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0séb)
e nevolnost’

® vracanie

e zavazna hnacka

e dehydratacia v désledku hnacky

e zapal sliznice Creva a ust (vyskytli sa aj zivot ohrozujuce pripady)

e znizenie poctu krvnych buniek (vratane zivot ohrozujucich pripadov)

Casté
e scervenenie a opuch na dlaniach rik alebo na chodidlach néh, ¢o méze spdsobit’ odlupovanie
koZze (syndrém palmarno-plantarnej erytrodyzestézie)

Nezname (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych udajov)
e zvySend hladina amoniaku v krvi

Hlasenie vedPajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Calcium folinate Sandoz
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Informacie o uchovavani a ¢ase pouzitel'nosti licku Calcium folinate Sandoz po jeho zriedeni
na inflziu st opisané v informacii pre zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomne;j
informacie.

Nepouzivajte tento liek, ak v roztoku spozorujete zakal alebo Ciastocky.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Calcium folinate Sandoz obsahuje

- Liecivo je kalciumfolinat.
Kazdy ml injekéného/ infuzneho roztoku obsahuje 10 mg kyseliny folinovej vo forme hydratu
kalciumfolinatu.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, voda na injekcie, hydroxid sodny a zriedena kyselina
chlorovodikova.

Ako vyzera Calcium folinate Sandoz a obsah balenia
Calcium folinate Sandoz je Ciry, zltkasty roztok.

Injek¢né liekovky z jantarového skla balené v skatul’ke.
Injekéné liekovky st uzatvorené gumovou zatkou s hlinikovym uzaverom.

Dostupné velkosti balenia:

1, 5, 10 injek¢nych liekoviek po 3 ml
1, 5, 10 injek¢énych liekoviek po 5 ml
1 injek¢na liekovka s 10 ml

1 injekéna liekovka s 20 ml

1 injek¢na liekovka s 35 ml

1 injek¢na liekovka s 50 ml

1 injek¢na liekovka so 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Verovskova 57
1000 Lublana
Slovinsko

Vyrobca

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach

Rakusko

Sandoz GmbH
Biochemiestral3e 10
6250 Kundl
Rakusko

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Holandsko: Leucovorine Sandoz 10 mg/ml, oplossing voor infusie

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

Bulharsko: Kammuer ¢pomunaar Cangos 10 mg/ml nrmxeximoneH/nHGy3MOHEH pa3TBOP

Ceska republika: Calcium Folinate Sandoz 10 mg/ml injek¢ni roztok

Nemecko: Calciumfolinat HEXAL 10 mg/ml

Dansko: Calciumfolinate Sandoz

Finsko: Calciumfolinate Sandoz

Francuzsko: FOLINATE DE CALCIUM EBEWE10 mg/ml, solution injectable/pour
perfusion”

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

Mad’arsko: Calcium folinate Sandoz 10 mg/ml oldatos injekcio vagy inftzio

Litva: Calcium folinate Sandoz 10mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Pol’sko: Calcium folinate Sandoz

Svédsko: Calciumfolinate Sandoz

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

Slovenska republika: ~ Calcium folinate Sandoz 10 mg/ml

Vel’ka Britania: Calcium Folinate 10 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2021.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouzitie/zaobchddzanie

Na pripravu intravenoznej infuzie sa moze liek Calcium folinate Sandoz pred pouZzitim riedit’ s 0,9 %
roztokom chloridu sodného alebo 5 % roztokom glukdzy (pozri podmienky uchovavania a cas
pouzitel'nosti).
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Pred podanim je potrebné liek Calcium folinate Sandoz vizualne skontrolovat. Injek¢ény alebo infuzny
roztok musi byt’ ¢iry, zltkasty roztok. Ak v roztoku spozorujete zakal alebo ¢iastoCky, je nutné roztok
zlikvidovat’.

Inkompatibility
Boli hlasené inkompatibility medzi injekénymi formami kalciumfolinatu a injekénymi formami
droperidolu, 5-fluéruracilu, foskarnetu a metotrexatu.

Droperidol
1. Droperidol 1,25 mg/0,5 ml s kalciumfolinatom 5 mg/0,5 ml: 5 mintt po pridani pri 25 °C,
nasledne po 8 minutach centrifugacie bola pozorovana okamzit4 precipitacia.
2. Droperidol 2,5 mg/0,5 ml s kalciumfolinatom 10 mg/0,5 ml: bola pozorovana okamzita
precipitacia, ked’ boli lieky postupne injikované do Y-spojky na ramene, bez jej preplachnutia
medzi jednotlivymi aplikaciami.

Fluéruracil

Kalciumfolinat sa vSeobecne nesmie miesat’ do tej istej infuzie s fluéruracilom, pretoze moze
vzniknut’ precipitat. Fluéruracil 50 mg/ml s kalciumfolinatom 20 mg/ml s alebo bez 5 % vodného
roztoku dextrozy, vykazoval inkompatibility, ked’ ich zmieSali v r6znom mnozstve a uchovavali
pri 4 °C, 23 °C alebo 32 °C v obaloch z polyvinylchloridu.

Avsak zmes roztoku kalciumfolinatu (10 mg/ml) a fluérouracilu (50 mg/ml) v pomere 1:1 vykazovala
kompatibilitu a stabilitu po Case uchovavania 48 hodin pri teplote neprevysujucej 32 °C na ochranu
pred svetlom.

Foskarnet
Bol hlaseny vznik zakaleného ZItého roztoku po zmie$ani foskarnetu 24 mg/ml a kalciumfolinatu
20 mg/ml.

Sposob podavania
Kalciumfolinat sa musi podavat’ iba intramuskularnou alebo intravenéznou injekciou a nesmie
sa podavat’ intratekalne.

Pri intratekalnom podani kyseliny folinovej, ktoré nasledovalo po intratekalnom predavkovani
metotrexatom, bolo hlasené umrtie.

Vzhl'adom k tomu, Ze roztok obsahuje vapnik, nesmie byt’ v pripade intravenézneho podania podané
viac ako 160 mg/min kalciumfolinatu.

Uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Cas pouzitelnosti

Neotvoreny
2 roky

Po riedeni infzie
Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani po riedeni s 0,9 % chloridom sodnym na koncentraciu
0,2 mg/ml a 4,0 mg/ml boli preukdzané po dobu 28 dni pri teplote 2 °C az 8 °C.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani po riedeni s 5 % roztokom glukézy na koncentraciu
0,2 mg/ml boli preukazané po dobu 4 dni pri teplote 2 °C az 8 °C a po dobu 28 dni pri teplote 2 °C az
8 °C na koncentraciu 4,0 mg/ml.
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Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite. V pripade, Ze nie je mozné okamzité
pouzitie, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a obvykle nemaju byt
dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial riedenie neprebehlo pri kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienkach.



