                                                   UPUTSTVO ZA LIJEK

                            Folinska kiselina Kalceks, 10 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju
                                                        kalcijum folinat



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Folinska kiselina Kalceks i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Folinska kiselina Kalceks
1. Kako se upotrebljava lijek Folinska kiselina Kalceks
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Folinska kiselina Kalceks
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije




























1. 	ŠTA JE LIJEK Folinska kiselina Kalceks I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Folinska kiselina Kalceks 10 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju sadrži aktivnu supstancu folinsku kiselinu kao kalcijum folinat hidrat, (u daljem tekstu kao kalcijum folinat). Kalcijum folinat je kalcijumova so folinske kiseline. On pripada grupi ljekova koji se nazivaju „sredstva za detoksikaciju“.

Ovaj lijek se koristi za:
-	smanjivanje štetnih efekat i kod liječenja predoziranja određenim ljekovima protiv kancera kao što je metotreksat i drugi antagonisti folinske kiseline, kod odraslih i djece. Ovaj postupak je poznat kao „zaštitna terapija kalcijum folinatom“;
-	 liječenje kancera u kombinaciji sa fluorouracilom (lijekom protiv raka). Fluorouracil djeluje bolje kada se daje sa kalcijum folinatom.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Folinska kiselina Kalceks

Lijek Folinska kiselina Kalceks ne smijete koristiti:
- ukoliko ste alergični na kalcijum folinat ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).
- ako imate neku vrstu anemije (nedovoljan broj crvenih krvnih ćelija) uzrokovanu nedostatkom vitamina B12.
Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od gore pomenuto odnosi na Vas, razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije primjene ovog ljeka.

Lijek Folinska kiselina Kalceks ne treba davati zajedno sa određenim ljekovima  protiv kancera (raka) ako ste trudni ili dojite (Vaš ljekar će znati koji su to ljekovi).

Ovaj lijek se ne smije injektirati u kičmu (intratekalno).

Upozorenja i mjere opreza:
Razovarajte sa Vašim ljekarom ili medicinskom sestrom prije uzimanja ovog lijeka ako:
− imate poremećaje u radu bubrega (možda će Vam trebati veća doza ili će Vam biti potreban ovaj lijek tokom dužeg vremenskog perioda);
− imate epilepsiju.

Upotreba kalcijum folinata sa fluorouracilom
Ne bi trebalo da primate ovaj lijek zajedno sa fluorouracilom ako ste primijetili da Vam lijek izaziva probleme u stomaku i crijevima.

U slučaju da treba da primate kalcijum folinat i fluorouracil u isto vrijeme, razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što dobijete ovaj lijek ako:
− ste prethodno primali radioterapiju;
− imate želudačne ili crijevne poremećaje;
− imate upalu usne šupljine;
− ste starija osoba;
− se osjećate veoma slabo.

Vaš ljekar će pratiti koliko dobro Vaša jetra i/ili bubrezi rade i uputi će Vas na redovne krvne testove kako bi to provjerio.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Ovo je posebno važno ako koristite bilo koji od sljedećih ljekova jer je potrebna posebna pažnja:

•	ljekovi poznati kao antagonisti folinske kiseline, kao što je kotrimoksazol (antibiotik) ili pirimetamin (koristi se za liječenje malarije). Kalcijum folinat može smanjiti ili u potpunosti neutralisati efekat ovih ljekova;
•	 fluorouracil (lijek protiv kancera). Kalcijum folinat povećava kako efikasnost tako i neželjene efekte fluorouracila;
•	ljekovi za liječenje epilepsije (fenobarbital, fenitoin, primidon ili sukcinimidi, npr. etosuksimid). Kalcijum folinat može smanjiti efekat ovih ljekova. Vaš ljekar može da provjeri nivoe ovih ljekova u krvi i da Vam promjeni dozu kako bi se spriječile učestalije konvulzije (napadi).

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da imate bebu, pitajte svog ljekara za savjet prije nego što primite ovaj lijek.
Kalcijum folinat ne izaziva štetne efekte ako se koristi kao jedini lijek tokom trudnoće.
Lijek Folinska kiselina Kalceks ne smijete da primate zajedno sa 5 fluorouracilom tokom trudnoće ili dojenja jer to bi moglo da naškodi bebi. 
Lijek Folinska kiselina Kalceks ćete dobiti zajedno sa metotreksatom tokom trudnoće ili dojenja samo ako Vaš ljekar smatra da je to neophodno.

Uticaj lijeka Folinska kiselina Kalceks na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nema dokaza da kalcijum folinat ima bilo kakav uticaj na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Folinska kiselina Kalceks

Lijek Folinska kiselina Kalceks sadrži natrijum.

Ovaj lijek sadrži 3.15 mg natrijuma (glavna komponenta kuhinjske soli) u svakom ml rastvora. Ovo odgovara 0.16% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Folinska kiselina Kalceks

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je to rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Ovaj lijek se može primjenjivati injekcijom ili infuzijom (drip infuzijom) u venu, ili injekcijom u mišić. Ako se primjeni putem infuzije, ovaj lijek će se prvo razblažiti.

Vaš ljekar će odrediti tačnu dozu ovog lijeka za Vas i koliko često se mora primjenjivati. To će zavisiti od zdravstvenog stanja koje se liječi, površine Vašeg tijela i bilo kog drugog tretmana koji možda primate.

Ako ste uzeli više lijeka Folinska kiselina Kalceks nego što je trebalo
Ovaj lijek će Vam biti primijenjen u bolnici, pod nadzorom ljekara. Malo je vjerovatno da će Vam biti primijenjeno previše ili premalo lijeka. Ipak, recite svom ljekaru ili medicinskoj sestri ako imate bilo kakvih nedoumica.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, pitajte svog ljekara ili medicinsku sestru.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Folinska kiselina Kalceks može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako primijetite:
•	iznenadni osip koji svrbi (koprivnjača), oticanje ruku, nogu, gležnjeva, lica, usana, usta ili grla (što može uzrokovati poteškoće pri gutanju ili disanju), i možete osjetiti da ćete se onesvijestiti. Ovo mogu biti znaci veoma rijetke teške alergijske reakcije (mogu da se jave kod manje od 1 od 10 000 ljudi). Možda će Vam trebati hitna medicinska pomoć.
•	 crvenkaste ravne, nalik meta ili kružne mrlje na trupu, često sa centralnim plikovima, ljuštenjem kože, čirevima u ustima, grlu, nosu, genitalijama i očima. Ovim ozbiljnim kožnim osipima mogu prethoditi groznica i simptomi slični gripu (Stevens-Johnson-ov sindrom, toksična epidermalna nekroliza) (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka).

Povremeno (mogu se javiti kod manje od 1 od 100 pacijenata)
•	groznica

Rijetko  (mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 pacijenata)
•	nesanica
•	uznemirenost i depresija (nakon visokih doza)
•	učestalije konvulzije (napadi) kod pacijenata sa epilepsijom
•	gastrointestinalni poremećaji (nakon visokih doza)

Kombinovana terapija samo sa fluorouracilom
Ako primate kalcijum folinat u kombinaciji sa fluorouracilom, veća je vjerovatnoća da ćete doživjeti sljedeća neželjena dejstva:

Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 od 10 pacijenata)
•	 zatajenje koštane srži (uključujući stanja opasna po život)
•	 zapaljenje sluzokože crijeva i usta (nastupila su po život opasna stanja)
•	 mučnina, povraćanje i proliv (uz mjesečno doziranje)
•	 teški proliv i dehidracija (uz nedjeljno doziranje)

Često (mogu da se jave kod najviše 1 od 10 pacijenata)
•	 crvenilo i oticanje dlanova ili tabana koji mogu izazvati ljuštenje kože (sindrom šaka-stopalo)

Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
•	 povišen nivo amonijaka u krvi

Recite svom ljekaru ako Vam se jave proliv ili upala sluzokože usta, jer će Vaš ljekar možda željeti da smanji dozu fluorouracila dok simptomi ne nestanu u potpunosti.

Budući da proliv može biti znak toksičnosti želuca i crijeva, ako Vam se jave ovi simptomi, bićete pažljivo praćeni dok simptomi potpuno ne nestanu. Ovi simptomi mogu biti početak brzog pogoršanja koje vodi do smrti.

Vaš ljekar može uraditi testove da provjeri nizak nivo kalcijuma u Vašoj krvi.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK Folinska kiselina Kalceks

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece. 

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji.  Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati u frižideru, na temperaturi od 2°C - 8°C.
Lijek čuvati u originalnom pakovanju zaštićeno od svjetlosti.

Nakon otvaranja bočice: lijek je potrebno odmah iskoristiti.

Rok upotrebe nakon razblaživanja
Hemijska i fizička stabilnost u upotrebi je dokazana tokom 4 dana na temperaturi od 25 °C (zaštićeno od svjetlosti) i na temperaturi od 2 do 8 °C nakon razblaživanja rastvorom natrijum hlorida 9 mg/ml (0.9 %) za injekciju.
Sa mikrobiološke tačke gledišta, razblaženi proizvod treba odmah upotrijebiti. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja prije upotrebe su odgovornost korisnika i obično ne bi trebalo biti duži od 24 sata na temperaturi od 2 do 8 °C, osim ako je razblaživanje izvršeno u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.

Hemijska i fizička stabilnost u upotrebi je dokazana tokom 24 sata na temperaturi od 2 do 8 °C nakon razblaživanja rastvorom glukoze 50 mg/ml (5%) za injekcije.
Sa mikrobiološke tačke gledišta, osim ako metoda otvaranja/razblaživanja ne isključuje rizik od mikrobne kontaminacije, proizvod treba upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja prije upotrebe su odgovornost korisnika.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.





6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Folinska kiselina Kalceks

- Aktivna supstanca je kalcijum folinat u obliku kalcijum folinat hidrat.

1 ml rastvora sadrži kalcijum folinat hidrat, što odgovara 10 mg folinske kiseline. 
Jedna bočica sa 5 ml rastvora sadrži kalcijum folinat hidrat što odgovara 50 mg folinske kiseline.
Jedna bočica sa 10 ml rastvora sadrži kalcijum folinat hidrat što odgovara 100 mg folinske kiseline.
Jedna bočica sa 20 ml rastvora sadrži kalcijum folinat hidrat što odgovara 200 mg folinske kiseline.
Jedna bočica sa 30 ml rastvora sadrži kalcijum folinat hidrat što odgovara 300 mg folinske kiseline.
Jedna bočica sa 50 ml rastvora sadrži kalcijum folinat hidrat što odgovara 500 mg folinske kiseline.
Jedna bočica sa 100 ml rastvora sadrži kalcijum folinat hidrat što odgovara 1000 mg folinske kiseline.

1 mg folinske kiseline odgovara 1.08 mg kalcijum folinata.

- Pomoćne supstance su: natrijum hlorid, natrijum hidroksid (za podešavanje pH), voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Folinska kiselina Kalceks i sadržaj pakovanja

Bistar, bezbojan ili žućkasti rastvor bez vidljivih čestica.

Unutrašnje pakovanje je providna staklena bočica zatvorena gumenim čepom od brombutil gume sa aluminijumskim flip-off zatvaračem.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija sa 10 bočica od 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml ili 100 ml i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole: 
Rhei Life d.o.o. Beograd – DIO STRANOG DRUŠTVA PODGORICA
Ul. Vladike Visariona Borilovića br. 10
81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
AS Kalceks, Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letonija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Folinska kiselina Kalceks, 10 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju, 10x5ml: 
2030/24/2870 – 5538 od 30.05.2024. godine
Folinska kiselina Kalceks, 10 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju, 10x10ml: 
2030/24/2867 – 5539 od 30.05.2024. godine
Folinska kiselina Kalceks, 10 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju, 10x20ml: 
2030/24/2873 – 5540 od 30.05.2024. godine
Folinska kiselina Kalceks, 10 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju, 10x30ml:
2030/24/2869 – 5541 od 30.05.2024. godine
Folinska kiselina Kalceks, 10 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju, 10x50ml: 
2030/24/2866 – 5542 od 30.05.2024. godine
Folinska kiselina Kalceks, 10 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju, 10x100ml: 
2030/24/2872 – 5543 od 30.05.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

[bookmark: _GoBack]Februar, 2025. godine
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sljedeće informacije su namijenjene samo zdravstvenim radnicima: 

Inkompatibilnosti
Ovaj lijek se ne smije miješati sa drugim ljekovima osim onih navedenih u dijelu „ Uputstvo za upotrebu, odlaganje i druga uputstva za rukovanje lijekom “ u nastavku.
Prijavljene su inkompatibilnosti između kalcijum folinata u obliku injekcije i droperidola, 5-fluorouracila, foskarneta i metotreksata u obliku injekcije.

Droperidol
- Droperidol 1.25 mg/0.5 ml sa kalcijum folinatom 5 mg/0.5 ml; zabilježeno je trenutno taloženje kod direktnog dodavanja u špricu u roku od 5 minuta na temperaturi od 25 °C praćeno centrufugiranjem u trajanju od 8 minuta.
- Droperidol 2.5 mg/0.5 ml sa kalcijum folinatom 10 mg/0.5 ml; zabilježeno je trenutno taloženje kada su ljekovi injektirani jedan za drugim u Y-mjesto bez ispiranja kraka Y-mjesta između injekcija.

Fluorouracil
Kalcijum folinat se ne smije miješati sa 5 fluorouracilom u istim rastvorom za infuziju zbog mogućnosti nastanka taloga. Utvrđena je inkompatibilnost fluorouracila 50 mg/ml sa kalcijum folinatom 20 mg/ml, sa ili bez rastvora glukoze 50 mg/ml (5%) za injekcije, kada su miješani u različitim količinama i čuvani na temperaturama od 4 °C, 23 °C, ili 32 °C u posudama od polivinil hlorida.

Foscarnet
Zabilježeno je stvaranje zamućenog žutog rastvora prilikom miješanja foscarneta 24 mg/ml sa kalcijum folinatom 20 mg/ml.

Uputstvo za upotrebu, odlaganje i druga uputstva za rukovanje lijekom
Samo za jednokratnu upotrebu.
Upotrijebiti odmah nakon otvaranja bočice. Neiskorišćeni sadržaj ukloniti nakon primjene.

Prije upotrebe rastvor treba vizuelno pregledati. Ne koristiti ako postoje vidljivi znaci razgradnje rastvora (npr. čestice). Treba koristiti samo bistar rastvor bez vidljivih čestica.

Razblaživanje za intravensku infuziju
Da biste primijenili dozu za datog pacijenta, u aseptičkim uslovima, povucite odgovarajuću količinu lijeka Folinska kiselina Kalceks 10 mg/ml rastvor za injekciju/infuziju iz bočice, a zatim je razblažite bilo kojim od odgovarajućih rastvora navedenih u nastavku.
Za uslove čuvanja i rok trajanja nakon razblaživanja, pogledajte dio 5.

Za intravensku infuziju može se razblažiti sa:
− rastvorom natrijum hlorida 9 mg/ml (0.9 %) za injekcije;
− rastvorom glukoze 50 mg/ml (5%) za injekcije.

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima.


 8 / 8

image1.jpeg




