Bipacksedel: Information till anvandaren
Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning
folinsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Calcium folinate Kalceks &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Calcium folinate Kalceks
Hur du ges Calcium folinate Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Calcium folinate Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Calcium folinate Kalceks ar och vad det anvands for

Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning innehéller den aktiva
substansen folinsyra i form av kalciumfolinathydrat (harefter kallat kalciumfolinat). Kalciumfolinat &r
kalciumsaltet av folinsyra. Amnet tillhér en grupp lakemedel som kallas medel mot toxicitet
(forgiftning).

Lakemedlet anvands for att:

. minska de skadliga effekterna och behandla dverdosering av vissa cancerlakemedel som t.ex.
metotrexat och andra folsyraantagonister hos vuxna och barn. Detta kallas kalciumfolinat-
rescue;

. behandla cancer i kombination med fluorouracil (ett cancerlékemedel). Fluorouracil verkar
béattre nar det ges tillsammans med kalciumfolinat.

Kalciumfolinat som finns i Calcium folinate Kalceks kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekseller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du ges Calcium folinate Kalceks

Du ska inte ges Calcium folinate Kalceks

- om du ar allergisk mot kalciumfolinat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6);

- om du har en typ av anemi (inte tillrackligt manga roda blodkroppar) orsakad av en brist pa
vitamin By,.

Om du inte &r saker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller sjukskoterska innan

du far detta lakemedel.

Du ska inte ges Calcium folinate Kalceks tillsammans med vissa cancerlékemedel om du &r gravid
eller ammar (din lakare vet vilka lakemedel detta &r).

Detta lakemedel far inte injiceras i ryggmargsvatskan (intratekalt).

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare eller sjukskoterska innan du ges detta lakemedel om:

- du har en njursjukdom (du kan behdva en hégre dos eller behéva ta lakemedlet under en langre
tid);

- du har epilepsi.

Anvéndning av kalciumfolinat med fluorouracil
Du ska inte ges detta lakemedel tillsammans med fluorouracil om du har markt att lakemedlet orsakar
besvar fran mag-tarmkanalen.

Om du ska fa samtidig behandling med kalciumfolinat och fluorouracil ska du prata med lakare eller
sjukskaterska innan du ges detta lakemedel om:

- du har fatt stralbehandling;

- du har mag- eller tarmsjukdomar;

- du har inflammation i munnen;

- du &r aldre;

- du kanner dig mycket svag.

Léakaren kommer att folja din lever- och/eller njurfunktion och kommer att ta blodprover med jamna
mellanrum for att kontrollera detta.

Andra lakemedel och Calcium folinate Kalceks
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvénda
andra lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du anvéander nagot av foljande lakemedel eftersom detta kréaver sérskild

forsiktighet:

. sa kallade folsyranatagonister, t.ex. trimetoprim/sulfametoxazol (antibiotikum) eller
pyrimetamin (anvands mot malaria). Kalciumfolinat kan minska eller helt upphéva effekten av
dessa lakemedel;

. fluorouracil (cancerlakemedel). Kalciumfolinat forstarker effekten och aven biverkningar av
fluorouracil;

. lakemedel for behandling av epilepsi (fenobarbital, fenytoin, primidon eller succinimider,
t.ex. etosuximid). Kalciumfolinat kan minska effekten av dessa ldkemedel. Lakaren kan
kontrollera nivaer av dessa lakemedel i blodet och andra dosen for att forhindra en 6kning av
epileptiska anfall (krampanfall).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du behandlas med detta I&dkemedel.

Kalciumfolinat framkallar inte skadliga effekter om det anvands som enda lakemedel under graviditet.
Du ska inte ges Calcium folinate Kalceks tillsammans med fluorouracil om du dr gravid eller ammar,
eftersom det kan skada barnet.

Du kommer endast att ges Calcium folinate Kalceks tillsammans med metotrexat medan du ar gravid
eller ammar om din l&kare anser att det &r nddvandigt.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det finns inga belagg for att kalciumfolinat paverkar formagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Calcium folinate Kalceks innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 3,15 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml I6sning.
Detta motsvarar 0,16 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.



3. Hur du ges Calcium folinate Kalceks

Du kommer att fa detta lakemedel som en injektion eller infusion (dropp) i en ven eller som en
injektion i en muskel. Om du far lakemedlet som en infusion kommer det forst att spadas ut.

Lakaren avgor vilken dos av lakemedlet som &r ratt for dig och hur ofta den ska ges. Detta beror i in
tur pa typen av cancerbehandling som anvands, din kroppsyta och eventuell annan behandling.

Om du har fatt for stor mangd Calcium folinate Kalceks
Detta lakemedel ges pa sjukhus under Gverinseende av en ldkare. Det ar darfor inte troligt att du far for
mycket eller for lite. Tala dock om for din lakare eller sjukskéterska om det &r nagot som oroar dig.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskoterska om du far:

. plotsliga kliande utslag (nésselutslag), svullnad av hédnderna, fotterna, vristerna, ansiktet,
lapparna, munnen eller svalget (vilket kan orsaka svarigheter att svalja eller
andningssvarigheter) och du kan kanna dig svimfardig. Dessa kan vara tecken pa en mycket
séllsynt allvarlig allergisk reaktion (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer). Du kan
behova akut lakarvard.

. rodaktiga platta, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten,
fjallande hud, sar kring mun, svalg, nasa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan
foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys) (frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
. feber

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
. somnsvarigheter

. agitation och depression (efter hdga doser)

. en okning av krampanfall hos patienter med epilepsi
. mag-tarmbesvér (efter hdga doser)

Endast kombinationsbehandling med fluorouracil
Om du far kalciumfolinat i kombination med fluouracil, &r det mer troligt att du upplever féljande
biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

. benmargssvikt (inklusive livshotande tillstand)

. inflammation i tarmens och munnens slemhinna (livshotande tillstand har forekommit)
. illamaende, krakningar och diarré (med dosering en gang i manaden)

. kraftig diarré och uttorkning (med dosering en gang i veckan)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
. rodnad och svullnad i handflatorna eller fotsulorna som kan leda till att huden fjallar
(hand-fotsyndrom)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)



. forhojd niva av ammoniak i blodet

Tala om for din lakare om du far diarré eller inflammation i munhalan eftersom lakaren kan vilja
sanka dosen fluorouracil tills symtomen har forsvunnit helt och hallet.

Om du far dessa symtom kommer du att foljas noga tills symtomen har forsvunnit helt och hallet,
eftersom diarré kan vara ett tecken pa toxicitet i mage och tarm. Dessa symtom kan vara inledningen
pa en snabb forsamring som kan vara livshotande.

Lakaren kan ta prover for att kontrollera nivan av kalcium i blodet inte ar for Iag.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Calcium folinate Kalceks ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och ytterkartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter injektionsflaskans 6ppnande: Lakemedlet ska anvandas omedelbart.

Hallbarhet efter spadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 4 dagar vid 25 °C (skyddat fran ljus) och vid 2 till 8 °C
efter spadning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska det utspaddda lakemedlet anvandas omedelbart. Om den utspadda
I6sningen inte anvands omedelbart ar forvaringstider och forhallanden fére anvandning anvéandarens
ansvar och ska normalt inte vara langre &an 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadningen har skett
under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 24 timmar vid 2 till 8 °C efter spadning med glukos
50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, 16sning.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvandas omedelbart, savida inte
Oppnings-/spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiell kontaminering. Om den inte anvands
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och forvaringsférhallanden fére anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar folinsyra som kalciumfolinathydrat.


http://www.lakemedelsverket.se

Varje ml 16sning innehaller kalciumfolinathydrat motsvarande 10 mg folinsyra.

Varje injektionsflaska med 5 ml I6sning innehaller kalciumfolinathydrat motsvarande 50 mg folinsyra.
Varje injektionsflaska med 10 ml I6sning innehaller kalciumfolinathydrat motsvarande 100 mg
folinsyra.

Varje injektionsflaska med 20 ml I6sning innehéller kalciumfolinathydrat motsvarande 200 mg
folinsyra.

Varje injektionsflaska med 30 ml 16sning innehaller kalciumfolinathydrat motsvarande 300 mg
folinsyra.

Varje injektionsflaska med 50 ml I6sning innehaller kalciumfolinathydrat motsvarande 500 mg
folinsyra.

Varje injektionsflaska med 100 ml I6sning innehaller kalciumfolinathydrat motsvarande 1000 mg
folinsyra.

Varje 1 mg folinsyra motsvarar 1,08 mg kalciumfolinat.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar farglos eller gulaktig 16sning fria fran synliga partiklar.

5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml eller 100 ml 16sning i klara injektionsflaskor av glas forslutha med
bromobutylgummipropp och forseglade med en aluminiumforsegling. Injektionsflaskor &r forpackade
i ytterkartonger.

Forpackningsstorlekar:

1, 5 eller 10 injektionsflaskor a 5 ml
1 eller 10 injektionsflaskor a 10 ml
1 eller 10 injektionsflaskor & 20 ml
1 eller 10 injektionsflaskor a 30 ml
1 eller 10 injektionsflaskor a 50 ml
1 eller 10 injektionsflaskor & 100 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.Ilv

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Finland, Tjeckien, Danmark, Estland, Norge, Polen, Sverige  Calcium folinate Kalceks
Osterrike, Tyskland Folinsdure Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Belgien 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-/Infusionslésung

Bulgarien Folinic acid Kalceks 10 mg/ml umxexironen/uH(py3nOHEH pa3TBOP

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

Frankrike FOLINATE DE CALCIUM KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour
perfusion

Ungern Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcié vagy infuzié

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

Lettland Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam

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

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



Spanien Folinato calcico Kalceks 10 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt ’Instruktioner
for anvéndning, destruktion och évrig hantering’ nedan.

Inkompatibilitet har rapporterats mellan injektionsformen av kalciumfolinat och injektionsformerna av
droperidol, 5-fluorouracil, foskarnet och metotrexat.

Droperidol

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

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

Fluorouracil

Kalciumfolinat far inte blandas i samma infusionslésning som 5-fluorouracil, eftersom féllning kan
bildas. Fluorouracil 50 mg/ml och kalciumfolinat 20 mg/ml, med eller utan glukos 50 mg/ml (5 %)
injektionsvatska, 16sning, har visat sig vara inkompatibla nér de blandats i olika méngder 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.

Instruktioner fér anvandning, destruktion och 6vrig hantering

Endast for engangsbruk.

Anvand omedelbart efter injektionsvatskans éppnande. Kasta eventuellt kvarvarande innehall efter
anvandning.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvandning. Anvand inte vid synliga tecken pa forsamring
(t.ex. partiklar). Endast klar 16sning fria fran partiklar ska anvandas.

Spédning for intravends infusion

Administrera dosen till en given patienten genom att aseptiskt dra upp lamplig méngd Calcium
folinate Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning fran injektionsflaskan och darefter
spada med nagon av de kompatibla lésningarna som namns nedan.

Information om forvaringsanvisningar och hallbarhet efter spadning finns i avsnitt 5.

FOr intravends infusion kan sp&das med:
- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, I6sning;
- glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, 16sning.

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



