Indlaegsseddel: Information til brugeren
Calciumfolinat Fresenius Kabi 10 mg/ml injektions-/infusionsvaske, oplesning
folininsyre

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Calciumfolinat Fresenius Kabi 10 mg/ml injektions-/infusionsvaske, oplesning indeholder
calciumfolinat, som tilherer en gruppe af legemidler, der kaldes afgiftningsmidler. Det er et
calciumsalt af folininsyre, som er relateret til vitaminet folsyre.

Calciumfolinat bruges til:

- atreducere de skadelige virkninger og behandle overdoser af visse typer af kreftmedicin, sdsom
methotrexat eller andre folsyreantagonister. Behandlingen er kendt som "calciumfolinat rescue".

- at behandle kraft i kombination med 5-fluoruracil (et legemiddel mod kreaeft). 5-fluoruracil virker
bedre, nar det gives sammen med calciumfolinat.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Calciumfolinat Fresenius Kabi
Brug ikke Calciumfolinat Fresenius Kabi

- hvis du er allergisk over for calciumfolinat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Calciumfolinat
Fresenius Kabi (angivet i afsnit 6).

- hvis du lider af blodmangel (har ikke nok rede blodlegemer), som skyldes mangel pd Bi,-vitamin
f.eks.:
* pernicigs anzemi (hvor dit immunforsvar bekeemper dine rede blodlegemer)
* megaloblastisk aneemi (hvor dine rede blodlegemer er unormalt store)

Du ber ikke fa calciumfolinat sammen med visse l&egemidler mod kreeft, hvis du er gravid eller
ammer (din laege vil vide, hvilke midler det er).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, for du bruger Calciumfolinat Fresenius Kabi.

Calciumfolinat Fresenius Kabi mé kun anvendes som injektion i en muskel eller som injektion eller
infusion i en vene og ma ikke anvendes i rygmarvsvasken.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Fortzl din laege, hvis du har en eller flere af folgende sygdomme eller tilstande:

- hvis du er i behandling med 5-fluoruracil, iser hvis du er eldre eller foler dig syg, fordi
calciumfolinat kan ege de skadelige virkninger ved brug af 5-fluoruracil. Det kan gere dig mere
folsom over for infektioner (pa grund af faerre hvide blodlegemer). Maske bliver du em i munden
eller far diarré. Problemer i fordgjelseskanalen er ogsa mere almindelige og kan vere alvorlige
og i verste fald livstruende (se afsnit 4, "Bivirkninger"). Din leege kan beslutte at stoppe
behandlingen med 5-fluoruracil og calciumfolinat.

- hvis du har epilepsi og tager leegemidler mod epilepsi (f.eks. phenobarbital, phenytoin, primidon
eller succinimidderivater). Da der er en risiko for, at dine anfald optraeder hyppigere, nér du far
calciumfolinat, vil din laege vurdere, hvorvidt din dosis af epilepsimedicinen skal andres.

- hvis du lider af forsterrede blodlegemer (macrocytose), som skyldes behandling med
kreeftmedicin (f.eks. hydroxycarbamid, cytarabin, 6-mercaptopurin, thioguanin), idet du ikke ber
behandles med calciumfolinat, hvis du har denne sygdom.

- hvis du har problemer med nyrerne, da din leege méske vil @&ndre din dosis af calciumfolinat.

Brug af anden medicin sammen med Calciumfolinat Fresenius Kabi
Forteel det altid til l&egen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Fortel din laege, hvis du bruger folgende laegemidler eller har gjort det for nylig:

- leegemidler, som blokerer for virkningen af folsyre (folsyreantagonist) f.eks. co-trimoxazol (et
antibiotika) eller pyrimethamin (til behandling af specielle infektioner, f.eks. malaria).
Calciumfolinat kan reducere virkningen af disse laegemidler.

- leegemidler til behandling af epilepsi f.eks. phenobarbital, phenytoin, primidon eller
succinimidderivater (f.eks. ethosuximid, phensuximid).

Calciumfolinat nedsetter koncentrationen af disse laegemidler i din krop. Dette kan gge
frekvensen af dine krampeanfald. Din leege vil kontrollere leegemiddelkoncentrationerne i dit
blod. Din laege vil méske justere din dosis af epilepsimedicinen.

- 5-fluorouracil:

Nér calciumfolinat gives samtidig med 5-fluorouracil gges ikke kun virkningen af 5-fluorouracil
men ogsd risikoen for dets giftige virkninger. Din leege vil maske justere din dosis af 5-
fluorouracil.

Graviditet, amning og fertilitet

Graviditet

Calciumfolinat kan bruges til at reducere de skadelige virkninger af methotrexat, hvis din lege
beslutter at behandle dig med methotrexat, imens du er gravid eller ammer. Dog ber methotrexat
generelt ikke anvendes til gravide og ammende.

Amning

Der findes ikke tilstreekkelige data vedrerende brug af calciumfolinat og 5-fluorouracil eller andre
leegemidler mod kreeft under graviditet eller amning. Generelt bor l&gemidler mod kreft ikke
anvendes til gravide og ammende.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen data, som antyder, at calciumfolinat har en virkning pé evnen til at kare bil eller bruge
maskiner.

Calciumfolinat Fresenius Kabi indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 3,20 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) pr.
ml oplesning. Dette svarer til 0,16 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse

af natrium for en voksen.



3. Sadan skal du bruge Calciumfolinat Fresenius Kabi

Kombinationen af calciumfolinat med leegemidler mod kraeft (methotrexat, S-fluorouracil) ber kun
gives under overvagning af en erfaren laege.

Din leege vil fastsatte dosis pa baggrund af din tilstand.

Lagemidlet vil blive tilberedt til dig individuelt af specialiseret personale. Det indgives langsomt i en
vene (som injektion eller infusion) eller som injektion i en muskel. Din leege vil ogsé beslutte, hvor
mange injektioner eller infusioner du skal have samt hvor ofte.

Hyvis du har fiet for meget Calciumfolinat Fresenius Kabi

Rapporter om patienter, som har fiet veesentlig storre doser calciumfolinat end de anbefalede doser,
har ikke faet nogen symptomer. Dog kan for store doser calciumfolinat reducere virkningen af
methotrexat.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du skal straks fortzelle det til din laege, hvis du pludselig oplever hvaesende vejrtraekning,
vejrtraekningsbesveer, haevede gjenlag, ansigt eller laeber, hududslzt eller kloe (iszer hvis det er
over hele kroppen), da disse symptomer kan vzere en allergisk reaktion pa leegemidlet.

Ikke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter:
- feber

Sjeeldne: kan pdavirke op til 1 ud af 1.000 patienter:

- sevnbesvear (efter hgje doser)

- rastles uro (efter hgje doser)

- depression (efter hoje doser)

- fordgjelsesbesver (efter hgje doser) (f.eks. opkastning, kvalme, diarré eller vaeskemangel)
- hyppigere krampeanfald hos patienter med epilepsi

Meget sjeeldne: kan pavirke op till ud af 10.000 patienter:
- allergiske reaktioner herunder alvorlige allergiske reaktioner med vejrtreekningsbesver eller
svimmelhed og naldefeber

Bivirkningerne ved samtidig behandling med calciumfolinat og 5-fluoruracil kan variere. Det
athaenger af, hvor ofte (ugentligt eller ménedligt) l&egemidlerne gives. ZAldre eller svagelige patienter
oplever oftere bivirkninger. Mulige bivirkninger inkluderer:

Ugentlig dosering:
Meget almindelige: kan pavirke mere end 1 ud af 10 patienter:
- alvorlig diarré og vaskemangel

Fortael det straks til din laege, hvis disse symptomer forekommer. De kan vere livstruende og skal
muligvis behandles pa et hospital. Din laege vil maske stoppe din behandling med 5-fluorouracil,
indtil du far det bedre.

Manedlig dosering:

Meget almindelige: kan pavirke mere end 1 ud af 10 patienter:
- opkastning

- kvalme



- alvorlig emhed i munden med sér, redme og havelse

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine paregrende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via www.meldenbivirkning.dk, eller ved
at kontakte Laeegemiddelstyrelsen via mail pad dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kabenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa hatteglasset eller pakningen efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C).
Opbevar hetteglassene i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste abning:Kun til engangsbrug. Ikke anvendt oplgsning skal kasseres straks efter forste
brug.

Efter fortynding:
Kemisk og fysisk stabilitet under brug er pavist, nar beskyttet mod lys og fortyndet som anvist med
0,9% natriumchloridoplesning eller 5% glucoseoplesning.

Kemisk og fysisk stabilitet under brug efter fortynding til 1,5 mg/ml med enten 0,9%
natriumchloridoplesning eller 5% glucoseoplesning er pévist i op til 24 timer ved bade
stuetemperatur (25°C) og 2°C-8°C, nar beskyttet mod lys.

Kemisk og fysisk stabilitet under brug efter fortynding til 0,2 mg/ml med 0,9%
natriumchloridoplesning er pavist i op til 24 timer ved 2°C-8°C, nér beskyttet mod lys.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2°C
til 8°C, med mindre fortyndingen er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Hvis oplesningen er misfarvet eller indeholder synlige partikler, skal den kasseres.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Calciumfolinat Fresenius Kabi indeholder
- Det aktive stof er folininsyre. Hver ml indeholder 10 mg folininsyre i form af
calciumfolinat.

Hver 5, 10, 20, 35, 50, 100 ml hetteglas indeholder henholdsvis 50, 100, 200, 350, 500
og 1000 mg folininsyre (i form af calciumfolinat).

@vrige indholdsstoffer er: natriumchlorid, natriumhydroxid (til pH-justering), saltsyre (til pH-
justering) og vand til injektionsvesker.



Udseende og pakningsterrelser

Dette leegemiddel er en oplesning til injektion eller infusion. Det er en klar, gullig oplesning uden
synlige partikler. Oplesningen er fyldt i ravfarvede hatteglas med chlorbutyl gummiprop og forseglet
med en red, gul, violet, hvid, brun eller orange aluminium flip-off kapsel og indeholdende
henholdsvis 5 ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml, 50 ml eller 100 ml oplesning til injektion eller infusion.

Pakningsstorrelser:
Pakningerne indeholder enten 1, 5 eller 10 heetteglas med henholdsvis 5 ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml, 50
ml eller 100 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroener Strasse 1,

Bad Homburg v.d.H. 61352,

Tyskland

Repreasentant:
Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB

Islands Brygge 57
2300 Kegbenhavn S

Fremstiller

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36, Graz
A-8055

Ostrig

Denne indlaegsseddel blev senest seendret oktober 2025.



Nedenstiende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:

Uforligeligheder

Calciumfolinat ma ikke blandes med andre leegemidler end de, som er navnt i afsnittet "Héandtering”.
Der er rapporteret uforligelighed mellem injicerbare former af calciumfolinat og injicerbare former af
droperidol, fluorouracil, foscarnet og methotrexat.

Handtering
Til intramuskulzer injektion eller intravenos injektion eller infusion. Fatal, hvis det gives af
andre veje. Calciumfolinat mé ikke administreres intratekalt.

Til intravengs infusion kan calciumfolinat fortyndes med 0,9 % natriumchloridoplesning eller 5%
glucoseoplogsning.

Laegemidlet er kun til engangsbrug. Ikke anvendt oplesning skal kasseres.
Injektionsvaesken skal inspiceres visuelt for brug. Kun klare oplgsninger uden partikler ber bruges.

I tilfeelde af intravenes administration mé der ikke injiceres mere end 160 mg calciumfolinat pr.
minut pd grund af calciumindholdet i oplesningen.

Holdbarhed
Efter forste abning
Kun til engangsbrug. Ikke anvendt oplesning skal kasseres straks efter forste brug.

Efter fortynding:
Kemisk og fysisk stabilitet under brug er pavist, nar beskyttet mod lys og fortyndet som anvist med
0,9% natriumchloridoplesning eller 5% glucoseoplesning.

Kemisk og fysisk stabilitet under brug efter fortynding til 1,5 mg/ml med enten 0,9%
natriumchloridoplesning eller 5% glucoseoplesning er pavist i op til 24 timer ved bade
stuetemperatur (25°C) og 2°C-8°C, nar beskyttet mod lys.

Kemisk og fysisk stabilitet under brug efter fortynding til 0,2 mg/ml med 0,9%
natriumchloridoplesning er pavist i op til 24 timer ved 2°C-8°C, nér beskyttet mod lys.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2°C
til 8°C, med mindre fortyndingen er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



