Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle
Kalciumfolinat STADA 10 mg/ml inje ktioneste, liuos
folinihappo

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kiyttimisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi selosteessa kerrotaan:

Mitd Kalciumfolinat Stada on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Kalciumfolinat Stada -valmistetta
Miten Kalciumfolinat Stada -valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Kalciumfolinat Stada -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Kalciumfolinat Stada on ja mihin siti kiyte téiin

Kalciumfolinat Stada siséltdd kalsiumfolinaattia. Se on foolihappo-nimistd vitamiinia lahelld olevan
yhdisteen, folimihapon kalsiumsuola.

Kalciumfolinat Stada -valmistetta kdytetdén:

- vahentdmaén syopélidkkeiden, kuten metotreksaatin, aiheuttamia haittavaikutuksia. Tatd kutsutaan
"kalsiumfolaattisuojaukseksi". Metotreksaatti tuhoaa sydpésoluja kumoamalla foolihapon
vaikutuksen. Kalciumfolinat Stada edistii terveiden solujen toipumista metotreksaatin
aiheuttamista (soluja tuhoavista) haittavaikutuksista.

- paksusuolen syovin (kolorektaalisyovin) hoitoon yhdessd 5-fluorourasiilin (eréds syopélidke)
kanssa. 5-fluorourasiilin vaikutus tehostuu, kun se annetaan samanaikaisesti Kalciumfolinat Stada -
valmisteen kanssa.

Kalsiumfolinaattia, jota Kalciumfolinat Stada sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd my6s muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Kalciumfolinat Stada -valmiste tta

Ali kiiytd Kalciumfolinat Stada -valmistetta
- jos olet allerginen kalsiumfolinaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)
- jos sairastat By,-vitamiinin puutteesta johtuvaa anemiaa (punasoluja ei ole riittavésti), kuten:
- ndivetysveritautia (pernisidosi anemia) (immuunijarjestelmi estda punasolujen
muodostumista)
- megaloblastista anemiaa (punasolut ovat tavallista suurempia).

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytdt Kalciumfolinat Stada -valmistetta:

jos sinua hoidetaan 5-fluorourasiililla, varsinkin, jos olet idkés tai et voi hyvin, silld Kalciumfolinat
Stada voi voimistaa 5-fluorourasiilin haittavaikutuksia. Tdma voi altistaa sinut infektioille
(valkosolujen riittdmattdoman maédran vuoksi). Sinulle voi myds kehittyd haavoja suuhun ja sinulla
voi esiintyd ripulia. Ruuansulatuselimiston vaivat ovat myos yleisempid ja ne voivat olla vakavia
tai jopa hengenvaarallisia (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Ladkéri saattaa paattas
keskeyttdd S5-fluorourasiili- ja Kalciumfolinat Stada -hoidon.

jos sairastat epilepsiaa ja kaytit epilepsialidkkeitd (kuten fenobarbitaali, fenytoiini tai primidoni).
Koska on olemassa vaara, ettd epileptisid kohtauksia ilmenee useammin, kun saat Kalciumfolinat
Stada -valmistetta, ladkari voi harkita epilepsialidkkeen annoksen muuttamista.

jos sairastat syopalddkkeiden (kuten hydroksikarbamidi, sytarabini, merkaptopuriini, tioguaniini)
aiheuttamaa makrosytoosia (suurentuneet verisolut), silld tété tautia ei saa hoitaa Kalciumfolinat
Stada -valmisteella.

Muut ldsike valmis teet ja Kalciumfolinat Stada
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, erityisesti:

ladkkeitd, jotka estivit foolihapon vaikutuksen (foolihapon vastavaikuttajaliikkeet), kuten
kotrimoksatsoli (erds antibiootti) tai pyrimetamiini (tiettyjen infektioiden, kuten malarian hoidossa
kaytettava lddke).

Kalciumfolinat Stada voi heikentdé néiden lddkkeiden tehoa.

epilepsian hoidossa kaytettivit ladkkeet, kuten fenobarbitaali, primidoni, fenytoiini tai suksimidit
(esim. etosuksimidi, fensuksimidi).

Kalciumfolinat Stada pienentéé nédiden lidkkeiden pitoisuuksia elimistdssd. Tama voi lisdta
epileptisten kohtausten méérad. Ladkari seuraa ndiden ladkkeiden pitoisuuksia veressési. Ladkarisi
harkitsee myos epilepsialiikkeiden annosten muuttamista tarvittaessa.

S-fluorourasiili

Annettaessa Kalciumfolinat Stada -valmistetta yhdessd 5-fluorourasiilin kanssa se tehostaa 5-
fluorourasiilin vaikutuksia, mutta lisid samalla sen myrkyllisyyttd. Ladkérisi paattad, onko 5-
fluorourasiilin annosta muutettava.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Kalciumfolinat Stada -valmistetta voidaan kdyttdd metotreksaatin haittavaikutusten lievittdmiseen, jos
ladkarisi padttdd, ettd metotreksaattihoito on vilttimiton raskauden tai imetyksen aikana. Metotreksaattia
ei kuitenkaan tule yleensd antaa raskauden tai imetyksen aikana.

Kalsiumfolinaatin ja 5-fluorourasiilin tai muiden syopélidkkeiden kaytostd raskauden ja imetyksen aikana
ei ole riittivasti tietoja. Syopélddkkeitd ei kuitenkaan tule yleensé antaa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kalciumfolinat Stada ei vaikuta yksinddn ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Jos Kalciumfolinat Stada -valmistetta annetaan yhdessé 5-fluorourasiilin kanssa, 5-fluorourasiilin
aiheuttamat haittavaikutukset voivat voimistua. N&itd ovat huimaus, uneliaisuus, nakohairict ja
pahoinvointi (huonovointisuus). Jos sinulle annetaan titi yhdistelméhoitoa, sinun ei pidi ajaa tai kdyttda
koneita.



3. Miten Kalciumfolinat Stada -valmis te tta kéytetiin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin la4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Yhdistelmihoitoa Kalciumfolinat Stada -valmisteella ja syopélidkkeilld (metotreksaatti, S-fluorourasiili)
saa antaa vain kokeneen lddkérin valvonnassa.

Ladkarisi pddttdd sinulle annettavan annoksen suuruudesta sairaudestasi riippuen.

Tamén ladkkeen liuoksen voi valmistaa erikoistunut henkilokunta erityisesti sinua varten. Se annetaan
hitaasti laskimoon (injektiona tai infuusiona) tai se voidaan antaa injektiona lihakseen. Ladkari paattad
myos, kuinka monta injektiota tai infuusiota tarvitset ja kuinka usein niitd on annettava.

Jos kiytit enemmiin Kalciumfolinat Stada -valmis te tta kuin sinun pitiisi
Pelkén kalsiumfolinaatin ylannostus ei aiheuta mitdén oireita.
Liian suuri mddré kalsiumfolinaattia voi kuitenkin heikentdd metotreksaatin tehoa.

Jos sinulla on lisakysymyksid tdméan lddkkeen kaytosta, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintiiiin 1 kiyttijilli kymmenestituhannesta):

- vaikea allerginen reaktio — sinulle saattaa ilmaantua dkillistd kutiavaa ihottumaa (nokkosihottumaa)
tai kdsien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turvotusta (joka saattaa aiheuttaa
nielemis- tai hengitysvaikeuksia) ja sinusta saattaa tuntua siltd, ettd pyorryt.

Tama on vakava haittavaikutus ja voit tarvita kiireellisesti lddkéarin hoitoa.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Melko harvinaiset (voi esiintydi enintidn 1 kiyttijilli sadasta):
- kuume.

Harvinaiset (voi esiintyd enintiidin 1 kdyttdjillid tuhannesta):

- kouristusten (kouristuskohtausten) lisiantyminen epileptikoilla
- masennus

- agitaatio

- ruvansulatuselimiston hairiot

- univaikeudet.

Jos sinulle annetaan Kalciumfolinat Stada -valmistetta yhdessa fluoropyrimidiineja sisdltivan
syopilddkkeen kanssa, sinulle ilmaantuu todennidkéisemmin tdmén toisen lddkkeen seuraavia
haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kiiyttdjilla kymmenesti):

- pahoinvointi

- oksentelu

- vaikea ripuli

- kuivuminen, joka voi johtua ripulista

- suolen tai suun limakalvon tulehdus (henke& uhkaavia tapauksia on todettu)
- verisolujen vaheneminen (myds henkeé uhkaavia tapauksia).



Yleiset (voi esiintyd enintéidin 1 kiyttijilld kymmenestd)
- késien tai jalkapohjien punoitus ja turvotus, joka saattaa aiheuttaa ihon kuoriutumista (kési-
jalkaoireyhtyma).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin):
- veren kohonnut ammoniakkipitoisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Kalciumfolinat Stada -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailytd jadkaapissa (2—8 °C). Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyta titi ldkettd injektiopullossa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Kalciumfolinat Stada siséltia
Vaikuttava aine on kalsiumfolinaatti.

1 ml injektionesteliuosta sisdltdd 10,8 mg kalsiumfolinaattia vastaten 10 mg folimihappoa.

Yksi 10 mln injektiopullo sisdltdd 108 mg kalsiumfolinaattia vastaten 100 mg folimihappoa.
Yksi 20 mln injektiopullo sisdltid 216 mg kalsiumfolinaattia vastaten 200 mg folinihappoa.
Yksi 50 mln injektiopullo sisiltdd 540 mg kalsiumfolinaattia vastaten 500 mg folinihappoa.
Yksi 100 mln injektiopullo sisdltdd 1 080 mg kalsiumfolinaattia vastaten 1 000 mg folinihappoa.
Muut aineet ovat trometamoli, kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tédmé lddke on injektioneste, liuos. Kirkas, kellertdva tai keltainen liuos. Se on kirkkaissa tai ruskeissa
lasipulloissa, joissa on kumitulppa ja alumiinikansi.

Pakkaukset sisdltavat joko 1 tai 5 kpl, 10 mln, 20 mln, 50 mln tai 100 mln injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama seloste on tarkis tettu viimeksi 31.03.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu ainoas taan liiikireille tai terveydenhuollon ammattilaisille :

Yhteensopimattomuudet:
Yhteensopimattomuuksia on ilmoitettu kalsiumfolinaatin injisoitavien lddkemuotojen ja droperidolin,
fluorourasiilin, foskarneetin ja metotreksaatin injisoitavien lAdkemuotojen valilla.

Droperidoli

1. Droperidolia 1,25 mg/0,5 ml yhdessé kalsiumfolinaatin 5 mg/0,5 ml kanssa; viliton saostuminen
sekoitettaessa suoraan ruiskuun 5 minuutin ajan 25 °C:ssa, mitd seurasi8 minuutin sentrifugointi.

2. Droperidolia 2,5 mg/0,5 ml yhdessé kalsiumfolinaatin 10 mg/0,5 ml kanssa; viliton saostuminen,
kun ladkkeet injisoitiin perdkkdin Y-litokseen, ilman ettd Y-littimen sivuhaaraa huuhdeltiin
mnjektioiden valilla.

Fluorourasiili

Kalsiumfolinaattia ei saa sekoittaa samaan infuusioon 5-fluorourasiilin kanssa saostumisriskin vuoksi.
Yhdistelmd 50 mg/ml fluorourasiilia ja 20 mg/ml kalsiumfolinaattia, joko 5-prosenttisen vesi-
glukoosilinoksen kanssa tai ilman sitd, on todettu yhteensopimattomaksi eri sekoitusmaarind ja
séilytettynd polyvinyylikloridiséilidissd 4 °C:ssa, 23 °C:ssa tai 32 °C:ssa.

Foskarneetti
Kun 24 mg/ml foskarneettia ja 20 mg/ml kalsiumfolinaattia on sekoitettu keskendén, on ilmoitettu
liwoksen muuttumista sameaksi ja keltaiseksi.

Kisittely:
Kalsiumfolinaatti voidaan laimentaa infuusiota varten 0,9 % natriumkloridiliuvoksella tai 5 %

glukoosiliuoksella.
Tédmé lddkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon. Kaikki kdyttamaton livos on hévitettiava.

Injektioneste, liuos on tarkastettava simdméirdisesti ennen kayttod. Kaytettdvin livoksen on oltava
kirkas, eiké siind saa ndkya hiukkasia.

Kestoaika:

Laimennuksen jilkeen Kalciumfolinat Stada -liuoksen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti
72 tuntia 5 % glukoosiliuoksella tai0,9 % natriumkloridiliuoksella laimentamisen jilkeen +2—+8 °C: n ja
+25 °C:n lampdtiloissa valolta suojattuna.

Mikrobiologiselta kannalta tuote on kiytettava valittomasti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti, kayttod
edeltivit olosuhteet ja kestoaika kiyttovalmiiksi saattamisen jilkeen ovat kéyttéjan vastuulla eiké
séilytysaika saa normaalisti olla yhi 24 tuntia +2—+8 °C:ssa, ellei lddkettd ole laimennettu valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Kalciumfolinat STADA 10 mg/ml inje ktions viitska, 16sning
folinsyra

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Kalciumfolinat Stada dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvander Kalciumfolinat Stada
Hur du anviander Kalciumfolinat Stada

Eventuella biverkningar

Hur Kalciumfolinat Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Kalciumfolinat Stada ir och vad det anvands for

Kalciumfolinat Stada innehaller kalciumfolinat. Det &r ett kalciumsalt av folinsyra, vilket dr beslidktat med
vitaminet folsyra.

Kalciumfolinat Stada anvénds for att:

- minska de skadliga effekterna av cancerlikemedel som t.ex. metotrexat. Detta kallas for
"kalciumfolinat-rescue". Metotrexat bekdmpar cancerceller genom att motarbeta folsyra.
Kalciumfolinat Stada hjélper friska celler att aterhdmta sig fran de skadliga (cytotoxiska) effekterna
av metotrexat.

- behandla cancer itjocktarmen (kolorektalcancer) i kombination med 5-fluorouracil (ett
cancerlikemedel). 5-fluorouracil verkar battre nir det ges tillsammans med Kalciumfolinat Stada.

Kalciumfolinat som finns i Kalciumfolinat Stada kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvdrdspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Kalciumfolinat Stada

Anvind inte Kalciumfolinat Stada

- om du &r allergisk mot kalciumfolinat eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har anemi (inte tillrickligt manga roda blodkroppar) orsakad av en brist pa vitamin B,,
sasom:
- pernicos anemi (ditt immunsystem bekdmpar dina roda blodkroppar)
- megaloblastanemi (dina roda blodkroppar é&r storre dn normalt).

Varningar och forsiktighet



Tala med likare innan du anvdnder Kalciumfolinat Stada:

- om du behandlas med 5-fluorouracil, i synnerhet om du ir dldre eller inte mér bra, eftersom
Kalciumfolinat Stada kan 6ka de skadliga effekterna av 5-fluorouracil. Detta kan gora dig mer
benédgen for infektioner (pd grund av otillrackligt antal vita blodkroppar). Du kan fa sar i munnen
eller fa diarré. Besvér frdn mag-tarmkanalen &r ocksa mer vanligt och kan vara allvarligt eller
t.o.m. livshotande (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar"). Din ldkare kan besluta sig for att
avbryta behandlingen med 5-fluorouracil och Kalciumfolinat Stada.

- om du har epilepsi och anvéinder medel mot epilepsi (sdsom fenobarbital, fenytoin eller primidon).
Eftersom det finns en risk att dina anfall intraffar mer ofta nir du far Kalciumfolinat Stada kommer
din likare att avgora om dosen av ditt medel mot epilepsi behdver dndras.

- om du har makrocytos (forstorade blodceller) pa grund av behandling med cancerlikemedel (sdsom
hydroxykarbamid, cytarabin, mekaptopurin, tioguanin), eftersom du inte ska behandlas med
Kalciumfolinat Stada for den hér sjukdomen.

Andra liikemedel och Kalciumfolinat Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel,
sarskilt:

- likemedel som blockerar verkan av folsyra (folsyraantagonister) sasom, cotrimoxazol (ett
antibiotikum) eller pyrimetamin (for att behandla sirskilda infektioner som t.ex. malaria).
Kalciumfolinat Stada kan minska effekten av dessa lakemedel.

- lakemedel for att behandla epilepsi som t.ex. fenobarbital, fenytoin, primidon eller succinimider
(t.ex. etosuximid, fensuximid).
Kalciumfolinat Stada sénker koncentrationerna av dessa likemedel i din kropp. Detta kan 6ka
frekvensen av dina anfall. Din likare kommer att undersoka ditt blod for att folja
lakemedelskoncentrationerna. Din likare kommer ocksa att avgéra om dosen av ditt medel mot
epilepsi behover dndras.

- S-fluorouracil:
Kalciumfolinat Stada givet tillsammans med 5-fluorouracil 6kar inte bara 5-fluorouracils
effektivitet, utan kan dven 6ka dess giftighet. Din likare kommer att avgéra om dosen av 5-
fluorouracil behdver éndras.

Graviditet och amning
Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Kalciumfolinat Stada kan anvindas for att minska de skadliga effekterna av metotrexat, om din likare
avgor att behandling med metotrexat krévs for ditt tillstand nér du dr gravid eller ammar. I allménhet ska
metotrexat dock inte anvéndas ndr du dr gravid eller ammar.

Tillrickliga data fran behandling av gravida eller ammande kvinnor med kalciumfolinat och 5-
fluorouracil eller andra cancerlikemedel saknas. I allménhet ska cancerlikemedel dock inte anvédndas nér
du ér gravid eller ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Kalciumfolinat Stada ensamt kommer inte att paverka din korformaga eller formaga att anvinda
maskiner.

Om Kalciumfolinat Stada anvénds tillsammans med 5-fluorouracil ar det mdjligt att biverkningarna av 5-
fluorouracil blir starkare. Dessa dr yrsel, somnighet, synstorningar och illaméende (kvéljningar). Om du
ges denna kombination ska du inte kora eller anvinda maskiner.



3. Hur du anvander Kalciumfolinat Stada

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Kombinationen med Kalciumfolinat Stada och cancerlikemedel (metotrexat, S-fluorouracil) ska endast
ges under overinseende av en erfaren likare.

Din likare kommer att avgora vilken dos du kommer att f4 baserat pa ditt tillstand.

Det dar mojligt att likemedelslosningen bereds sdrskilt for dig individuellt av specialiserad personal. Det
ges langsamt in i en ven (som en injektion eller infusion) eller sa kan det injiceras in i en muskel. Din
lakare kommer ocksé att avgéra hur manga injektioner eller infusioner du behéver och hur ofta de bor
ges.

Om du anvint for stor méingd av Kalciumfolinat Stada
Overdosering av enbart kalciumfolinat orsakar inte nagra symtom.
For mycket kalciumfolinat kan dock minska effekten av metotrexat.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Mycket sdllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
allvarlig allergisk reaktion — du kan uppleva plotsligt uppkommande kliande utslag (ndsselutslag),
svullnad av hédnder, fotter, anklar, ansiktet, lippar, mun och svalg (vilket kan orsaka svéljnings- och
andningssvarigheter) och du kan kénna dig svimfardig.
Detta dr allvarliga biverkningar och du kan behdva omedelbar likarvérd.

Foljande biverkningar kan ocksa forekomma:

Mindre vanlig (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):
- feber.

Séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

- en 6kning av konvulsioner (anfall) hos patienter med epilepsi
- depression

- agitation (oférmagan att vara stilla)

- magtarmbesvar

- somnsvarigheter (insomnia).

Om du far Kalciumfolinat Stada 1 kombination med ett cancerlikemedel som nnehéller
fluoropyrimediner, &r det mer troligt att du upplever foljande biverkningar:

Mpycket vanlig (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare):

- illamaende

- krékningar

- svér diarré

- uttorkning som kan bero pé diarré

- inflammation i slemhinnan i tarmen och munnen (livshotande tillstdnd har intraffat)
- minskning av antalet blodkroppar (inklusive livshotande tillstdnd).



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- rodnad och svullnad i handflatorna eller fotsulorna som kan leda till att huden fjillar (hand-fot
syndrom).

Har rapporterats (forekommer hos okdint antal anviindare):
- forhojd ammoniak niva i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sakerhet.

1 Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

1 Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Kalciumfolinat Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé injektionsflaskan och ytterkartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration
Den aktiva substansen ar kalciumfolinat.

1 ml injektionsvitska, 16sning nnehaller 10,8 mg kalciumfolinat motsvarande 10 mg folinsyra.
1 injektionsflaska med 10 ml innehaller 108 mg kalciumfolinat motsvarande 100 mg folinsyra.
1 injektionsflaska med 20 ml innehaller 216 mg kalciumfolinat motsvarande 200 mg folinsyra.
1 injektionstlaska med 50 ml innehdller 540 mg kalciumfolinat motsvarande 500 mg folinsyra.
1 injektionsflaska med 100 ml innehaller 1080 mg kalciumfolinat motsvarande 1000 mg folinsyra.

Ovriga innehallsémnen dr trometamol, saltsyra och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar



Detta likemedel ar en injektionsvétska, 1sning. Det dr en klar, svagt gul till gul 16sning. Den dr fylld i
bruna eller klara injektionsflaskor av glas med gummipropp och aluminiumlock.

Forpackningarna innehéller antingen 1 eller 5 injektionsflaskor med 10 ml, 20 ml, 50 ml respektive
100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal foretridare

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

1 Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast
i Finland: 31.03.2023
1 Sverige:

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Inkompatibiliteter:
Inkompatibilitet har rapporterats mellan injektionsformen av kalciumfolinat och injektionsformerna av
droperidol, fluorouracil, foskarnet och metotrexat.

Droperidol

1. Droperidol 1,25 mg/0,5 ml tillsammans med kalciumfolinat 5 mg/0,5 ml gav omedelbar falining
vid direkt tillsats och blandning i spruta i 5 minuter vid 25 °C, foljt av centrifugering i 8 minuter.

2. Droperidol 2,5 mg/0,5 ml tillsammans med kalciumfolinat 10 mg/0,5 ml gav omedelbar fallning
nér likemedlen injicerades efter varandra i en Y -port utan att denna skéljdes mellan injektionerna.

Fluorouracil

Kalciumfolinat farinte blandas i samma infusionslosning som fluorouracil, eftersom fillning kan bildas.
Fluorouracil 50 mg/ml och kalciumfolinat 20 mg/ml, med eller utan 5 % glukos i vatten, har visat sig vara
inkompatibla nér de blandats i olika médngder och forvarats i polyvinylkloridbehallare vid 4 °C, 23 °C
eller 32 °C.

Foskarnet
Vid blandning av foskarnet 24 mg/ml och kalciumfolinat 20 mg/ml har en grumlig gul 16sning
rapporterats.

Hantering:
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For intravends infusion kan kalciumfolinat spadas med 0,9 % natriumkloridlosning eller 5 %
glukoslésning.

Lékemedlet dr endast avsett for engangsbruk. All oanvind l6sning ska kasseras.

Injektionslosningen ska inspekteras visuellt fore anvindning. Endast klar I6sning, utan partiklar, ska
anvandas.

Haéllbarhet:

Efter spadning av Kalciumfolinat Stada, 16sning i 5 % glukoslosning eller 1 0,9 % natriumkloridldsning,
har kemisk och fysikalisk stabilitet demonstrerats under 72 timmar vid 2°C - 8°C och vid 25°C nér det
skyddas mot ljus.

Fran mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart ar
forvaringstid och forvaringsbetingelser fore anvindning anvindarens ansvar, och bor normalt inte
overskrida 24 timmar vid 2 till 8°C, savida inte spadningen har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.
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