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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok
kyselina folinova

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Calcium folinate Kalceks a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Calcium folinate Kalceks podan
3. Jak Vam bude ptipravek Calcium folinate Kalceks podan

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Calcium folinate Kalceks uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Calcium folinate Kalceks a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok obsahuje 1é¢ivou latku kyselinu
folinovou jako hydrat kalcium-folinatu (dale uvadény jako kalcium-folinat). Kalcium-folinat je
vapenata sil kyseliny folinové. Patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,detoxikacni latky*.

Tento pripravek se pouziva:

o ke snizeni $kodlivych ucinki a k 1é¢bé predavkovani nékterymi 1éky proti rakoviné, jako je
methotrexat a dalsi antagonisté (opacné ptsobici 1éky) kyseliny listové, u dospélych a déti.
Tento postup se nazyva ,,ochranna 1é¢ba kalcium-folinatem®;

o k 1é¢bé rakoviny v kombinaci s fluoruracilem (1ék proti rakoving). Fluoruracil je u¢innéjsi, kdyz
je podavan spoleéné s kalcium-folinatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Calcium folinate Kalceks
podan

Pripravek Calcium folinate Kalceks Vam nema byt podan:

- jestlize jste alergicky(a) na kalcium-folinat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6);

- jestlize mate uréity druh anemie (nedostatek ¢ervenych krvinek) zptisobeny nedostatkem
vitaminu Ba..

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lé¢kaiem nebo

zdravotni sestrou diive, neZ vam bude tento ptipravek podan.

Calcium folinate Kalceks Vam nema byt podan spolu s nékterymi protinddorovymi 1éky, pokud jste
téhotna nebo kojite (Vas 1ékar bude védét, o které 1éky jde).

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt podan do michy (intratekaln¢).

Upozornéni a opatieni
Nez Vam bude tento ptipravek podan, informujte svého l1ékate nebo zdravotni sestru:



- jestlize mate onemocnéni ledvin (miZete potfebovat vyssi davku nebo podavani pipravku po
delsi dobu);
- jestlize mate epilepsii.

Pouziti kalcium-folinatu s fluoruracilem
Tento piipravek Vam nema byt podan spolu s fluoruracilem, jestlize zaznamenate, ze zpisobuje
zalude¢ni a stfevni potize.

Pokud byste mel(a) dostavat kalcium-folinat soucasné s fluoruracilem, porad’te se pted podanim se
svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize jste podstoupil(a) radioterapii;

- jestlize mate onemocnéni zaludku nebo stiev;

- jestlize mate zanét dutiny ustni;

- jestlize jste starsi pacient;

- jestlize se citite velmi slaby(a).

Lékart bude sledovat, zda spravné funguji Vase jatra a/nebo ledviny, a bude pravidelné provadét krevni
testy, aby to zkontroloval.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Calcium folinate Kalceks
Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru 0 v8ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To je zvlast dilezité, pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki, protoze je zapotiebi zvlastni

opatrnosti:

o ptipravky znamé jako antagonisté Kyseliny listové, jako je kotrimoxazol (antibiotikum) nebo
pyrimethamin (pouzivany k 1é¢bé malarie). Kalcium-folinat mtize snizit nebo zcela potlacit
ucinnost téchto 1éku;

o fluoruracil (1ék proti rakoving). Kalcium-folinat zvySuje ucinnost a také vedlejsi Géinky
fluoruracilu;
o 1é¢ivé piipravky k 1écbé epilepsie (fenobarbital, fenytoin, primidon nebo sukcinimidy, napft.

ethosuximid). Kalcium-folinat miZe snizit u¢inek téchto 1ékd. V4§ 1ékai mize kontrolovat
hladiny téchto 1é¢ivych piipravka v krvi a zménit davku, aby piedesel zvySeni frekvence
epileptickych zachvatu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nezZ Vam bude tento piipravek podan.

Kalcium-folinat nevyvolava skodlivé ucinky, pokud se béhem téhotenstvi pouziva jako jediny 1¢ék.
Béhem téhotenstvi nebo kojeni Vam nesmi byt podavan Calcium folinate Kalceks spolu

s fluoruracilem, protoze by to mohlo poskodit dite.

Béhem t¢hotenstvi nebo kojeni Vam bude Calcium folinate Kalceks podavan spolu s methotrexatem
pouze v ptipadé, Ze to bude 1ékaf povazovat za nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neexistuji zadné dikazy o tom, Ze ma kalcium-folinat vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Calcium folinate Kalceks obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,15 mg sodiku (hlavni slozka kuchyfiské soli) v 1 ml roztoku. To
odpovida 0,16 % doporuc¢eného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak Vam bude piipravek Calcium folinate Kalceks podan

Tento 1écivy ptipravek miZe byt podavan injekci nebo infuzi (kapanim) do Zily nebo jako injekce do
svalu. Pokud se podava infuzi, bude tento 1€k nejprve natedén.



Vas l1ékar urci spravnou davku tohoto 1é¢ivého piipravku a ¢etnost jeho podani. Bude to zaviset na
zdravotnim stavu, pro ktery je podavan, na velikosti télesného povrchu, a na dalsi 1é¢bé, kterou
pfipadné podstupujete.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Calcium folinate Kalceks, neZ jste mél(a)

Tento pripravek Vam bude podan v nemocnici pod dohledem 1ékate. Je nepravdépodobné, Zze Vam
bude podana ptili§ vysoka nebo pfilis nizka davka. Avsak pokud mate jakékoli obavy, feknéte to
svému lékati nebo zdravotni seste.

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

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité informujte svého lékai'e nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate:

. nahlou svédivou vyrazku (kopfivku), otoky rukou, nohou, kotniki, obli¢eje, rtil, ust nebo hrdla
(které mohou zpUsobit potize s polykanim nebo dychanim) a mtizete mit pocit, Zze omdlite.
Mohou to byt znamky vzacné zavazné alergické reakce (mohou postihnout az
1z 10 000 pacienti). Mozna budete potfebovat naléhavou lékatskou pomoc.

. nacervenalé ploché, terovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto S centralnimi puchyii,
olupovanim ktize, viedy v tstech, krku, nosu, na genitaliich a ocich. Témto zdvaznym koznim
vyrazkam mutze predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevenstv-Johnsoniiv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) (Cetnost nelze z dostupnych daji odhadnout).

Méné casté nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti1)
. horecka

Vzacne nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

. nespavost
. neklid a deprese (po vysokych davkach)
. zvyseni frekvence zachvati (kieéi) u pacientl s epilepsii

. poruchy traviciho systému (po vysokych davkach)
Pouze kombinovana 1é¢ba s fluoruracilem
Pokud dostavate kalcium-folinat v kombinaci s fluoruracilem, je pravdépodobnéjsi, ze zaznamenate

nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi casté nezadouct ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttt)

. selhani kostni dfen¢ (vCetn€ Zivot ohrozujicich stavil)

. zanét sliznice stfeva a ust (vyskytly se zivot ohrozujici stavy)

. pocit na zvraceni, zvraceni a prijem (u meési¢niho davkovaciho schématu)
. tézky prijem a dehydratace (u tydenniho davkovaciho schématu)

Casté nezdadouct ui¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacient)
. zarudnuti a otok dlani nebo chodidel, ktery mize vést k olupovani kiize (syndrom ruka-noha)

Neni znamo (z dostupnych tdaja nelze urcit)
. zvysena hladina amoniaku v krvi

Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi prijem nebo zanét sliznice Gst, protoze 1ékai mize
chtit snizit davku fluoruracilu, dokud ptfiznaky zcela nevymizi.



Protoze prijem miize byt znamkou toxicity pro zaludek a stieva, budete v piipad¢ vyskytu téchto
ptiznaki pecliveé sledovan(a), dokud piiznaky Gplné€ nevymizi. Tyto pfiznaky mohou byt zacatkem
rychlého zhorSeni stavu vedouciho k umrti.

Vas 1ékai muze provést testy ke zjisténi nizké koncentrace vapniku v Krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkth mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Calcium folinate Kalceks uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Po otevieni injekéni lahvicky: pfipravek musi byt pouzit okamzité.

Doba pouzitelnosti po nafedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla prokazana po dobu 4 dnti pii teploté

25 °C (chranéno pred svétlem) a pfi teploté 2 az 8 °C po natedéni 0,9% injekénim roztokem chloridu
sodného (9 mg/ml).

Z mikrobiologického hlediska ma byt natfedény piipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pied jeho pouZitim jsou v odpovédnosti uzivatele
a normalné nema byt doba del$i nez 24 hodin pii teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté
2 az 8 °C po nafedéni 5% injekénim roztokem glukdzy (50 mg/ml).

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni/fedéni nevylucuje riziko mikrobialni
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzit¢. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pfipravku po otevieni pied jeho pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Calcium folinate Kalceks obsahuje

- Lécivou latkou je kyselina folinova jako hydrat kalcium-folinatu.

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg kyseliny folinové ve formé hydratu kalcium-folinatu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jedna injek¢ni lahvicka s 5 ml roztoku obsahuje 50 mg kyseliny folinové ve formé hydratu
kalcium-folinatu.

Jedna injekéni lahvicka s 10 ml roztoku obsahuje 100 mg kyseliny folinové ve formé hydratu
kalcium-folinatu.

Jedna injek¢éni lahvicka s 20 ml roztoku obsahuje 200 mg kyseliny folinové ve formé hydratu
kalcium-folinatu.

Jedna injek¢éni lahvicka s 30 ml roztoku obsahuje 300 mg kyseliny folinové ve formé hydratu
kalcium-folinatu.

Jedna injek¢éni lahvicka s 50 ml roztoku obsahuje 500 mg kyseliny folinové ve formé hydratu
kalcium-folinatu.

Jedna injek¢éni lahvicka se 100 ml roztoku obsahuje 1000 mg kyseliny folinové ve formé hydratu
kalcium-folinatu.

Jeden mg kyseliny folinové odpovida 1,08 mg kalcium-folinatu.
- Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny (k Gipravé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Calcium folinate Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy nebo nazloutly roztok bez viditelnych castic.

5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml nebo 100 ml roztoku naplnéného do injekénich lahvicek z irého skla
uzavienych bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym flip-off uzaveérem. Injekcni lahvicky jsou
baleny do krabicek.

Velikosti baleni:

1, 5 nebo 10 injekénich lahviéek s 5 ml
1 nebo 10 injekénich lahvicek s 10 ml

1 nebo 10 injekénich lahvicek s 20 ml

1 nebo 10 injek¢nich lahvicek s 30 ml

1 nebo 10 injekénich lahvicek s 50 ml

1 nebo 10 injekénich lahvicek se 100 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotyS$sko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
Finsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Norsko, Polsko, Svédsko  Calcium folinate Kalceks
Belgie 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-/Infusionsldsung

Bulharsko donunosa kucenuna Kammeke 10 mg/ml urxekimoneH/uHgpy3uoHEeH pa3TBoOp

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

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

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

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

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

Madarsko Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcid vagy infazid

Némecko, Rakousko Folinsdure Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

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

Spanélsko Folinato calcico Kalceks 10 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 4. 2024.

Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen S jinymi 1éivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny nize v bodé¢ ,,Pokyny pro pouziti, likvidaci a dalsi zachdzeni s pfipravkem*.
Inkompatibility byly popsany mezi injekénimi formami kalcium-folinatu a injekénimi formami
droperidolu, fluoruracilu, foskarnetu a methotrexatu.

Droperidol

. Droperidol 1,25 mg/0,5 ml s kalcium-folinatem 5 mg/0,5 ml: po 5 minutach po pfimém
smichani v injek¢ni stiikacce pfi teploté 25 °C nasledovanych 8 minutami centrifugace bylo
pozorovano okamzité vysrazeni.

. Droperidol 2,5 mg/0,5 ml s kalcium-folinatem 10 mg/0,5 ml: poté, co byly 1éky postupné
injikovany do Y-spojky, pokud mezi jednotlivymi injekcemi nedoslo k proplachnuti ptivodniho
raménka, bylo pozorovdno okamzité vysraZeni.

Fluoruracil

Kalcium-folinat se nesmi misit ve stejné infuzi s fluoruracilem, protoze muize vzniknout sraZenina.
Bylo prokazano, ze fluoruracil 50 mg/ml s kalcium-folinatem 20 mg/ml, s 5% injekénim roztokem
glukoézy (50 mg/ml) nebo bez n¢ho, je nekompatibilni, pokud se misi riiznad mnozstvi a uchovavaji se
Vv polyvinylchloridovych naddobach pfi teploté 4 °C, 23 °C nebo 32 °C.

Foskarnet
Foskarnet 24 mg/ml s kalcium-folinatem 20 mg/ml: byl hlasen vznik zakaleného zlutého roztoku.

Pokyny pro pouziti, likvidaci a dalSi zachazeni s pripravkem
Pouze k jednorazovému pouziti.
Pouzijte okamzité po otevieni injek¢ni lahvicky. Zlikvidujte veskery obsah zbyvajici po pouziti.

Pied pouzitim musi byt roztok vizualné zkontrolovan. Nesmi byt pouzivan, pokud vykazuje viditelné
znamky poskozeni (napf. Castice). Lze pouzit pouze ¢iré roztoky bez viditelnych Castic.

Redéni pro intravenézni infuzi

Na zakladé davky pozadované pro daného pacienta se z injekcni lahvicky asepticky natahne
odpovidajici mnozstvi ptipravku Calcium folinate Kalceks 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok a poté se
natedi kterymkoli kompatibilnim roztokem uvedenym nize.

Podminky uchovavani a doba pouzitelnosti po nafedéni viz bod 5.

Pro intravendzni infuzi miize byt nafedén nasledujicimi roztoky:
- 0,9% injekéni roztok chloridu sodného (9 mg/ml);
- 5% injek¢ni roztok glukozy (50 mg/ml).

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



