Bipacksedel: Information till anvandaren

Calciumfolinate Teva, 10 mg/ml, injektionsvéatska, 16sning
folinsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Calciumfolinate Teva ar och vad det anvéands for

Vad du behéver veta innan du anvander Calciumfolinate Teva
Hur du anvander Calciumfolinate Teva

Eventuella biverkningar

Hur Calciumfolinate Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocouardwhE

1. Vad Calciumfolinate Teva ar och vad det anvands for

Calciumfolinate Teva innehaller det aktiva amnet folinsyra, som ar en modifierad form av
folsyra. Folsyra ar nodvandigt for vissa funktioner i kroppen.

Calciumfolinate Teva anvénds:
- for att minska biverkningarna av ldakemedel i gruppen folatantagonister (till exempel
metotrexat) under behandling mot cancer.
- i kombination med lakemedel som innehaller 5-fluorouracil vid behandling av cancer.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Calciumfolinate Teva

Anvand inte Calciumfolinate Teva

— om du ar allergisk (6verkanslig) mot kalciumfolinat eller mot nagot annat innehallsamne i
Calciumfolinate Teva (anges i avsnitt 6).

— om du lider av anemi som orsakas av brist pa vitamin B12 (t.ex. pernicios anemi).

Varningar och forsiktighet
Radgor med lakare om du:
- har epilepsi, se Andra lakemedel och Calciumfolinate Teva.
- far diarré eller andra biverkningar i mage-tarm vid samtidig behandling med 5-
fluorouracil.
- har njursvikt vid samtidig behandling med metotrexat.



Andra lakemedel och Calciumfolinate Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

ldkemedel.

Calciumfolinate Teva kan paverka effekten av vissa andra lakemedel sasom:

— Trimetoprim och sulfametoxazol (medel mot bakterieinfektioner) samt pyrimetamin
(medel mot malaria) sa kallade folsyraantagonister eftersom effekten av
folsyraantagonisten kan minska eller utebli.

— Fenobarbital, fenytoin, primidon och succinimider (lakemedel mot epilepsi).
Calciumfolinate Teva kan minska effekten av dessa lakemedel vilket 6kar risken for
epileptiska anfall.

— 5-fluorouracil ar ett lakemedel som kan anvandas i kombination med Calciumfolinate Teva
vid cancerbehandling. Effekten och biverkningarna av 5- fluorouracil kan forstarkas.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Graviditet
Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning
Det ar oként om Calciumfolinate Teva passerar dver till modersmjolk. Calciumfolinate Teva
kan anvandas under amning nar det anses nédvéndigt.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt vaksamhet. 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. L&s darfor all
information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Calciumfolinate Teva innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 16 mg natrium (huvudingrediensen i vanligt bordssalt) per 5 ml
vial, 32 mg natrium per 10 ml vial, 63 mg natrium per 20 ml vial, 95 mg natrium per 30 ml
vial och 157mg natrium per 50 ml vial. Detta motsvarar 1 %, 2 %, 3 %, 5 % respektive 8 %
av det av WHO rekommenderade maximala dagliga intaget av 2 g natrium for en vuxen.

3. Hur du anvander Calciumfolinate Teva

Calciumfolinate Teva ges i en ven (intravends infusion eller injektion) eller i en muskel
(intramuskul&r injektion). Din l&kare avgor vad som ar den ratta dosen till dig.

Eftersom lakemedlet ges till dig pa sjukhus &r det inte troligt att du far for lite eller for mycket
lakemedel. Om du har nagra fragor, prata med din lakare eller sjukvardspersonalen.



4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart ldkare om du far en allergisk reaktion med symtom som till
exempel svullnad i lappar, tunga och svalg, andndd, yrsel, hastigt uppkomna hudutslag,
klada.

Detta ar en mycket allvarlig men mycket sallsynt biverkning, forekommer hos féarre an 1 av
10 000 anvandare, och du kan behéva omedelbar lakarvard.

Foljande biverkningar kan ocksa forekomma:

Mindre vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 100 anvandare):
- Feber

Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1000 anvandare):
- Sémnstorningar, upprordhet och depression efter hoga doser
- Okad risk for fler anfall hos epileptiker
- Storningar i magen och tarmen efter héga doser

Kalciumfolinat forstarker biverkningarna av cancerlakemedlet 5-fluorouracil. Féljande
biverkningar har rapporterats nar kalciumfolinat ges tillsammans med 5-fluorouracil:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):

— illamaende

— krékningar

— svar diarré

— uttorkning som kan bero pa diarré

— inflammation i slemhinnan i tarmen och munnen (livshotande tillstand har forekommit)
— minskat antal blodkroppar (kan vara livshotande)

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
— rodnad och svullnad av handflator och fotsulor som kan gora att huden flagnar (hand-fot
syndromet)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
— forhojd niva av ammoniak i blodet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Calciumfolinate Teva ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar folinsyra 10 mg per ml i form av kalciumfolinat.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, natriumhydroxid eller saltsyra for pH-justering
och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Calciumfolinate Teva &r en klar, gulaktig l6sning, fri fran partiklar.

Forpackningsstorlekar: 5, 10, 20, 30, eller 50 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2020-10-12

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

Anvisningar for beredning och destruktion

Calciumfolinate Teva injektionsvatska kan spédas ut med 0,9 % natriumkloridlésning eller
5 % glukosldsning. Lakemedlet &r endast avsett for engangsbruk. Eventuell dverbliven
I6sning skall kasseras enligt géllande riktlinjer.

Administrering

Fore administrering skall kalciumfolinatlésningen inspekteras visuellt. Lésningen for
injektion eller infusion skall vara klar och gulaktig. Om lésningen &r grumlig eller innehaller
partiklar skall den kasseras. Kalciumfolinatldsning for injektion eller infusion ar enbart
avsedd for engangsbruk.



Endast for intravendst och intramuskulart bruk.

Vid intravends administrering skall inte mer &n 160 mg kalciumfolinat per minut injiceras, pa
grund av kalciuminnehallet i 16sningen.

Inkompatibiliteter
Inkompatibilitet har rapporterats for 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
fallning vid tillsats och blandning i spruta i 5 minuter vid 25 °C, f6ljt av centrifugering i 8
minuter.

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

Fluorouracil

Kalciumfolinat far ej blandas i samma infusionslésning som 5-fluorouracil, eftersom fallning
kan bildas. Fluorouracil 50 mg/ml och kalciumfolinat 20 mg/ml, med eller utan 5 % dextros i
vatten, har visat sig vara inkompatibla nar de blandats i olika mangder 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.

Hallbarhet efter spadning

Kemisk och fysikalisk hallbarhet i 72 timmar vid rumstemperatur (vid hogst 25 °C) har visats
for utspadd I6sning.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om sa inte sker &r det
anvandaren som ansvarar for forvaringstid och forvaringsbetingelser fore anvandandet, vilket
normalt inte ska dverskrida 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte beredningen skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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