Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Calciumfolinat HEXAL® 10 mg/ml
Injektionslésung

Wirkstoff: Folinséure (als Calciumfolinat)

Lesen Sie
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
© Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
« Wenn eine der Sie erheblich oder Sie

Apotheker.

die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symplome haben wie Sie.
bemerken, die nicht in dieser Sie bitte Ihren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was st Calciumfolinat HEXAL und wofir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Anwendung von Calciumfolinat HEXAL beachten?
3. Wie st Calciumfolinat HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie st Calciumfolinat HEXAL aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1 Was ist Calciumfolinat HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Calsiumfolinat HEXAL gehortzu der Arzneimittelgruppe der Antidote (Substanz, die der Toxiztét einer zytos-
tatischen HEXAL wird ferner in Kombination mit 5-Fluorouracil in
der Behandlung von Dickdarmkrebs emgesem.

Calciumfolinat HEXAL wird angewendet

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker vor Beginn der Behandlung, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommervangewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies ist besonders wichtig, denn bei gleichzeitiger Einnahme
mehrerer Arzneimittel kann die Wirkung der einzelnen Arzneimittel verstirkt oder abgeschwacht werden.

Bei von C: HEXAL mit und
Wechselwirkungen von Calciumfolinat HEXAL mit Genuss- oder Lebensmitteln sind nicht bekannt.

und Stillzeit

* um die Toxizitat und die Wirkung von Fol bei der Al
rapie oder Uberdosierung bei Erwachsenen und Kindern zu verringern oder ihnen entgegenzuwirken. In
der zytotoxischen Therapie ist dieses Vorgehen allgemein bekannt als , Calciumfolinat-Rescue*.

+ in Kombination mit 5-Fluorouracil in der Therapie von Krebserkrankungen

bei oder des Dick- und Enddarms (kolorektales Kar-

zlnom)

Es wurden keine adéquaten und gut kontrollierten Studien mn Schwangeven oder Stilenden durchgefinrt.
Es wurden keine Tierstudien zur gibt keine
Hinweise, dass Folinsaure schadliche Wirkungen Verursacht, wenn sie wahrend der Schwangerschaﬂ ge-
geben wird. Wahrend einer Schwangerschatt solite Methotrexat nur nach strenger Indikationsstellung, bei
der der Nutzen des Arzneimittels firr die Mutter gegen das mégliche Risiko fiir den Fétus abgewogen wird,

c des Dickdarms
o Stadiom Il nach vorauSgegangener KLrativer operativer Entfernung des Prmértumors.

2 Was miissen Sie vor der

Calciumfolinat HEXAL darf nicht angewendet werden bei
« bekannter ( gegeniiber C: oder einem der anderen Bestandteile
« perniziéser Anamie oder anderen Anamien durch Vitamin B, -Mangel.

von C: HEXAL

Hinsichtlich der Behandlung schwangerer oder shl\ender Frauen durch Calciumfolinat und Melhotrexat oder
5-Fluorouracil siehe Abschnitt d die

und 5- h -~g

Kinder
Zur mit uracil bei Kin-
Gorn mit Darmkrebs iegen keine Untersuchungen vor Eine Anwendung bel Kindern i cieser Indkation wird
daher nicht empfohlen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Calciumfolinat HEXAL ist in folgenden Situ-
atlonen er'orderllch

darf nur als i e oder

Injektion gegeben werden und darf nicht
Gabe von Folinséure nach vorheriger intrathekaler
Uberdosierung von Methotrexat wurden Todesfalle berichtet.

Augemem
mit oder 5- nur unter der direkten Aufsicht eines
szles der Erfahmng mit der von el at,

Eine Behandlung mit Calciumfolinat kann eine perniziése Anéimie oder andere Anmien, die durch Vitamin
B,,-Mangel verursacht sind, maskieren.

Viele zytotox\sche Arzneimittel - direkte oder indirekte Hemmer der DNS-Synthese - fiihren zu einer Makro-
2ytost Cytarabin, Eine solche sollte nicht mit
Fbinsaurs behandet werden,

Bei Epileptikern, die mit Phenobarbital, Phenytoin, Primidon und Succinimiden behandelt werden, besteht
das Risiko, dass die Frequenz der Anféile, bedingt durch eine Abnahme der Plasmakonzentrationen der
antiepileptischen Arzneimittel, zunimmt. Wahrend der Anwendung von Ca\c\umlo\mat und nach dem Abset-
zen wird eine kiinische Ul eine U und, falls not-
wendig, eine Dosisanpassung des Antiepileptikums empfohlen (siehe auch Absarmitt el Anwendung von
Calciumfolinat HEXAL mit anderen Arzneimitteln”).

Calciumfolinat/5-Fluorouracil
C

werden. Sollte trotz oder Stillzeit eine Behandlung mit Methotrexat oder ande-
erfolgen, gibt es hi der von Calci 2ur
der Toxizitét oder um den Effekten keine

Fol:

Die Anwendung von 5-Fluorouracil ist generell wahrend der Schwangerschaﬁ und wahrend der Stillzeit kon-
traindiziert; dies gilt auch fiir die mit 5-Fluorouracil.

der Merk
und 5-F

Beachten Sie auch die
thotrexat- und andere Fol:

(SPC/F fir Me-

Es ist nicht bekannt, ob C: ibergel wah-
rend der Stillzeit angewandt werden, wenn d\es im Rahmen der therapeutischen Indlkaﬂonen als nmwendug
erachtet wird.

Fragen Sie vor der von allen

Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ver und das von
Es gibt keinen Hinweis darauf, dass Calciumfolinat die Fhigkeit zu fahren oder Maschinen zu bedienen, be-
einflusst.

3 Wie ist C HEXAL

Calciumfolinat darf nur intravends oder intramuskulér angewendet werden.

Zurintravenésen Injektion oder Infusion kann Calciumfolinat vor Gebrauch mit 0,9 % Natriumchlorid-Lésung
oder 5 % Glucose-L6ésung verdiinnt werden.

Im Falle der intravenssen Anwendung sollten wegen des Calciumgehaltes der Lsung nicht mehr als 160 mg
pro Minute injiziert werden.

c R in der Therapi

Da das Dosierungsschema der Calciumfolinat-Rescue stark von der Anwendungsart und -methode der mit-

tel- oder hochdosierten Methotrexat-Anwendung abhéngt, gibt das Methotrexat-Protokoll das Dosierungs-

schema der Calciumiolinat-Rescue vor. Daher st cs das Besle, sich hinsichtich der Anwendungsart und
Mittel

-methode von C: auf das Protokoll zu beziehen.

Die folgenden Richtiinien knnen zur lllustration der Protokolle, die bei Erwachsenen, Alteren und Kindern
angewandt werden, dienen.

Die er C: muss bei Patienten mit Malabsorptionssyndromen
der anderen gasirointestinalen Stgrungen erfogen, wenn die enterale Absorption nichtsichergestalt st
solite von iiber 25-50 mg par-

enteral verabreicht werden.

R noty

kann das von 5-F besonders bei alt d Patien-

ten, verstérken. Die haufigsten Anzeichen, die dosislimitierend sein konnen, sind Leukopenie, Mukositis,
Stomatitis und/oder Diarrho. Wenn 5-1 in 3
muss die 5-Fluorouracil-Dosierung beim Auftreten von Toxizitat starker reduziert werden, als bei alleiniger
Gabe von 5-Fluorouracil.

Die C: wird ndig, wenn in Dosen iber 500 mg/m? Korperoberfliche
(KOF) gegeben wird, und sollte bei Dosen von 100 mg bis 500 mg/m? Kérperoberfléche in Erwéigung gezo-
gen werden.

Die Dosierung und Dauer der Calciumfolinat-Rescue hangen in erster Linie von der Art und Dosierung der
Methotrexat-Therapie, dem Auftreten von der Toxizitét und der

Die mit 5- il und G solite bei Patienten mit einer

weder eingeleitet noch aufrechterhalten werden,

Toxizitat, vom
bis der Patient keine Symptome mer zeigt.

Da Diarho ein Zeichen gastrointestinaler Toxzitét sein kann, miissen Patienten, die sich mit einer Diarrha
vorstellen, sorgfaltig iiberwacht werden, bis der Patient k ehr zeigt, da eine rasche klinische
2um Tod fiihrende Verschlechterung, auftreten kann. Wenn Diarrh6 und/oder Stomaits auftrit, ist es ratsam,
die Dosis von 5-Fluorouracil zu reduzieren, bis die sind. B -
tere und Patienten, die aufgrund ihrer ind,
einem erhéhten Risiko fiir das Auftreten dieser Tox\zllalen Daher ist bei der Behandlung dleser Patienten
besondere Vorsicht geboten.

9

Bei alteren Patienten und Patienten, die sich einer
empfohlen, mit einer reduzierten Dosierung von 5-Fluorouracil zu beginnen.

haben, wird

Calciumfolinat HEXAL darf mit 5-Fluorouracil in der gleichen i.v. Injektion oder Infusion gemischt werden
(siehe Abschnitt ,Bei Anwendung von Calciumfolinat HEXAL mit anderen

fiir ab. Als eine Regel sollte die erste Dosis Folinséure 15 mg (6-12 mg/m?) 12-24 Stunden (spé-
testens 24 Stunden) nach dem Beginn der Methotrexat-Infusion gegeben werden. Die gleiche Dosis wird
wahrend der folgenden 72 Stunden alle 6 Stunden verabreicht. Nach mehreren parenteralen Dosen kann auf
die orale Form tibergegangen werden.

Zuséitzlich zur sind die eine prompte Ausscheidung von Metho-
trexat sicherstellen (Aufrechterhaltung eines hohen Urinflusses und Alkalisierung des Urins), integrale Be-
standeile der Calciumfolinat-Rescue. Die Nierenfunktion sollte durch tégliche Messungen des Serumkreati-
nins tiberwacht werden.

48 Stunden nach dem Start der Infusion soll gemessen
werden. Wenn der verbliebene Methotrexat-Spiegel > 0,5 pmoll st, soltten die Calciumfolinat- Doslerungen
nach der folgenden Tabelle angepasst werden:

Folinséure, die zuséitzlich alle 6 Stunden iber
48 Stunden angewandt werden sollte oder bis der
Methotrexat-Spiegel niedriger ist als 0,05 ymol/l:

Verbliebener Methotrexat-Blutspiegel 48 Stunden
nach dem Start der Methotrexat-Anwendung:

Bei Patienten, die eine erhalten, sollte der Calcium-
spiegel kontrolliert und zusétzlich P gegeben werden, falls der Calciumspiegel niedrig ist.

Calciumfolinat/Methotrexat
Fir spezielle Eir 2ur Reduk(\on der Tc
(SP

von

izitat beachten Sie bitte die Zusammenfassung
der Merkmale des

Calciumfolinat hat keinen Einfluss auf die nicht Toxizitaten von wie die Nephro-
toxizitat als Folge von Methotrexat und/oder der Ausfallung von Metaboliten in der Niere. Bei Patienten, mit

einer friihen bestent eine hohe Wahrscheinlichkeit, dass sie ein rever-
sibles und alle mit Toxizititen entuwickeln (bitte beachten Sie die  Fortgeschiittenes koloreklales Karzinom
SPC i Das i und D

>0,5 pmol/l 15 mg/m?
21,0 ymol/l 100 mg/m?
=2,0 pmol/l 200 mg/m’

In Kombination mit 5-Fluorouracil in der Therapie von Krebserkrankungen

oder
Als Monochemotherapie oder im Rahmen einer Polychemotherapie in Tageseinzeldosen von 500-600 mg/m?
KOF als i.v. Bolusinjektion.

mit Exkretion von Melholrexa( verbunden und
kann die waendugken hoherer Dosen oder einer Ianger auernden Anwendung von Calciumfolinat notwen-
dig machen.

werden verwendet, ohne dass eine Dosierung als die op-
timale Dosierung nachgewiesen wurde.

Die fc\genden Schemata wurden bei Erwachsenen und Alteren zur Therapie des fortgeschrittenen oder me-
arzinoms d werden als Beispiele genannt. Es liegen keine Daten

Zu hohe Calciumfolinat-Dosen miissen vermieden werden, da diese die Antitumor-
herabsetzen knnen. Dies gilt besonders bei ZNS-Tumoren, in denen sich Calciumfolinat naoh wisderholton
Behandlungszyklen anreichert.

als Folge eines legt auch eine Resistenz gegen
ismus haben.

uber die dieser bei Kindern vor.

Zweimonatiges Therapieprotokoll

Folinsaure mit 200 mg/m? als intravenése Infusion tiber 2 Stunden, gefolgt von 5-Fluorouracil als Bolus mit
400 mg/m? und 22 Stunden Infusion von 5-Fluorouracil (600 mg/m?) an 2 aufeinanderfolgenden Tagen, alle

1
Folins&ure 500 mg/m? als i.v. Infusion tiber 2 Stunden mit 500 mg/m? 5-Fluorouracil als i.v. Bolusinjektion eine

die Folinséure-Rescue nahe, da beide den gleichen 2 Wochen an den Tagen 1 und 2.
U eines F solte

Notfall behandet werden, J anger das Zefintervall zuischen der Methotrexat-Anwendung und der Calgi

folinat-Rescue ist, desto geringer ist die als 2ur Vermin-

derung der Toxizitit.

Die Méglichkeit, dass der Patient andere Medikamente einnimmt, die mit

Stunde nach Beginn der Calciumfolinat-Infusion. Ein Zyklus besteht aus 6 wochentlichen Therapien mit an-
schlieBend 2 Wochen Pause.

(@B.
mit der oder der Bindung an Serumalbumin interagieren), sollte
immer in Betracht gezogen werden, wenn Laborabweichungen oder kiinische Toxizitéten beobachtet werden.

Hinweise fir die und

Vor der Anwendung sollte Calciumfolinat HEXAL visuell geprilft werden. Die Lésung zur Injektion oder Infu-

sion sollte eine klare und gelbliche Losung sein. Wenn eine Trilbung oder Partikel beobachtet werden, sollte

die Lésung verworfen werden. Calciumfolinat HEXAL ist als Lésung zur Injektion oder Infusion nur fiir den
Jeder Teil der Losung solite gemé den drtlichen Anforderungen

entsorgt werden

N
Folinséure in einer Dosierung von 20 mg/me als i gefolgt von 5-

einer Dosierung von 425 mg/m? als i.v. wahrend 5 folgenden Tagen;

nach 4 bis 5 Wochen.

Folinséure in einer Dosierung von 200 mg/m iv. gefolgt von 5-Fluorouracil in einer
Dosierung von 370 mg/m? als i.v. wahrend 5 T ; Wi alle

4 Wochen.

Die Anzahl der Wiederholungszyklen liegt im Ermessen des behandelnden Arztes und ist abhéingig vom! An-
sprechen der Therapie und/oder dem Auftreten i Bei

Bei Anwendung von Calciumfolinat HEXAL mit anderen Arzneimitteln wird die fir6 Zyk\en
Wenn C mm einem Fols (z.B.C ge-
geben wird, kann dle s Fols reduziert oder i sein. der 5-4 Dosen
Unter der it Dosen und der

Calciumfolinat kann die Effekte Primidon, Phenytoin und Suc-
cinimid vermindern und so zu einem Anstieg der Anfalishaufigkeit flhren (eine Abnahme der Plasmaspiegel
der n, da der L

lom Zustand des Pauen(en des klmlscnen Ansprechens und der do-
notwendig werden.

in
sislimitierenden Toxizitat, wie in der
Eine

mus erhoht ist, vl Folat aer der Co.Fatcoren sind) (siehe auch die Abschnitte ,Besondere Vorsicht bei
der Anwendung von Calciumfolinat HEXAL ist in folgenden Situationen erforderlich” und ,Welche Neben-
wirkungen sind méglich?”).

mit 5-F

Die von G rouracil hat gezeigt, dass dadurch die Wirksam-
keit und Toxizitét von 5-Fluorouracil verstarkt wird

wischen den Formen von C: und den Formen

von Dmpendo\ Foscamsl und Methotrexat wurde berichtet.

Droperidol

1. Droperidol 1,25 mg/0,5 ml mit Calciumfolinat 5 mg/0,5 mi: sofortige Ausfallung bei Mischung in einer Sprit-
ze iiber 5 Minuten bei 25 °C, gefolgt von 8 Minuten Zentrifugation.

2. Droperidol 2,5 mg/0,5 ml mit Calciumfolinat 10 mg/0,5 ml: sofortige Ausfallung, wenn die Arzneimittel un-
mittelbar nacheinander in einen Y-Adapter injiziert werden, ohne den Y-Adapter zwischen den Injektionen
2u spiilen.

Foscarnet
Foscarnet 24 mg/mi mit Calciumfolinat 20 mg/ml: Es wurde (iber die Bildung einer trilben gelben Losung
berichtet.

5-Fluorouracil

Calciumfolinat darf mit 5-Fluorouracil in der gleichen Infusion gemischt werden. Die chemische und physi-
kalische Stabilitat einer Mischung von 100 m Calciumfolinat HEXAL und 100 mi 5-Fluorouracil 50 mg/mi In-
wurde (iber 2 Tage bei 32 °C unter Ausschluss von Tageslicht

in P
nachgewiesen

Dosierung st icht notwendi,

Adjuvante Ci des
Resektion des Primértumors
Die nachfolgenden Dosierungsschemata knnen derzeit empfohlen werden:

Stadium 1ll (T1-4 N1-2) nach kurativer

Weéchentliches Therapieprotokoll

Folinsaure 500 mg/m? KOF als Infusion intravends iiber 2 Stunden verabreicht, gefolgt von 500 mg/m? KOF
5-Fluorouracil intravends als Bolus 1 Stunde nach Beginn der Calciumfolinat-Infusion 1-mal wéchentlich tiber
6 Wochen. Es werden 6 Zyklen mit 2 Wochen Pause zwischen den Therapiekursen empfohlen. Unabhangig
von Dosi oder die Therapie nicht lnger als ein Jahr andauern.

Therapieprotokoll mit ,low-dose“-Folinséure

Folinsaure 20 mg/m? KOF intravends als Bolus, gefolgt von 425 mg/m? KOF 5- Fmomumcu intravends als
Bolus an den Tagen 1 bis 5 eines fiir insgesamt 6 Tt e Tl werden
nach 4 und 8 Wochen sowie anschlieBend alle 5 Wochen wiederholt.

D kénnen in

vom Auftreten toxischer Nebenwirkungen notwendig werden.

bei Auftreten
Leukozyten < 3.500 oder Thrombozyten < 100.000

Toxizitat

Therapie_unterbrechen, bis Anstieg der Leuko-
2yten (= 3.500) und Thrombozyten (= 100.000)

Therapie unterbrechen, bis Anstieg der Leuko-
2yten (= 3.500) und Thrombozyten (= 100.000), je-
doch fiir mindestens 3 Wochen

Leukozyten < 2.500 oder Thrombozyten < 75.000

Fortsetzung auf der Riickseite >>



T i bei Auftreten

(GI) Toxizitat

Weéchentliches Therapieprotokoll

Leichte bis mittelschwere Stomatitis u./o. leichte

Diarth (2 Stuhle/Tag) Therapie unterbrechen bis Normalisierung eintritt

SSm hauhg Durchfall héheren Schweregrades und Dehydrierung, die eine stationére Einweisung fiir die Be-
lung machen und sogar zum Tod fiihren kinnen

Therapie unterbrechen bis Normalisierung eintitt,
jedoch fiir mindestens 3 Wochen

Schwere Stomatitis u./o. mittelschwere bis schwe-
re Diarth (3-6 Stiihle/Tag)

Setzen Sie sich beim Auftreten von Nebenwirkungen bitte sofort mit Ihrer Arztin/lhrem Arzt in Verbindung und

Blutungen, Diartho )
(= 7 Stilhle/Tag) + exfoliative Dermatitis Therapie absetzen!

Sie das weitere Vorgehen.

Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-

Antidot gegen di
Trimetrexat-Toxizitat

Prévention: Calciumfolinat sollte wéhrend einer Behandlung mit Trimetrexat und wéhrend der 72 Stunden
nach der letzten Trimetrexat-Dosis taglich gegeben werden. Folinséure kann entweder intravends in einer
Dosierung von 20 mg/m? iiber 5-10 Minuten alle 6 Stunden bis zum Erreichen einer taglichen Gesamtdosls

brauchsinformation angegeben sind.

5 Wie ist Calci i

HEXAL

Yon B0 mg/m? gegeben werden oder oral agteitauf Zgich & Dosen von jo 20 m/m n glfchen
den. Die taglichen C Dosen sollten in n der Toxizitét von Tri-
metrexat angepasst werden.

( sglicherwei Dosen von iiber 90 mg/m* ohne
Iciumfolinat-Anwen

Nach dem Absetzen von Trimetrexat: Gabe von Folinséure 40 mg/m? i.v. alle 6 Stunden fiir 3 Tage.

auftretend bei

Trimethoprim-Toxizitat
Nach dem Absetzen von Trimethoprim: Gabe von Folinséure 3-10 mg/Tag bis zur Wiederherstellung eines
normalen Blutbildes.

Pyrimethamin-Toxizitat
Im Falle einer Therapie mit oder bei lingerer mit niedrigen Dosen soll-
te zeitgleich Folinsaure mit 5-50 mg/Tag, basierend auf den Ergebnissen des peripheren Blutbildes, ange-
wandt werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Calciumfolinat HEXAL
zu stark oder zu schwach ist.

‘Wenn Sie eine gréBere Menge C: HEXAL haben als Sie sollten
Es liegen bisher keine Berichte vor tiber Folgen bei Patienten, die wesentlich mehr als die empfohlene Dosis
Calciumfolinat erhalten haben. Jedoch kdnnen exzessive Mengen von Calciumfolinat den chemotherapeu-
tischen Effekt von Folsaure-Antagonisten aufheben.

der soliten die Hinweise zu

Im Falle einer (
bei ( i von 5-

n 5- und
befolgt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle kann C HEXAL haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.
Bei der von werden folgende zugrunde gelegt:

Seir hauﬂg mehr als 1 Behandelter von 10

1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegenl\lch 1 bis 10 Behandelte von 1.000
3 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: ‘weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

Beide therapeutischen Indikationen

Stérungen des Immunsystems
h

Sehr selten: all und Urticaria

hiatri torung
Selten: Schiaflosigkeit, Unruhe und Depression nach hohen Dosen

Gastrointestinale Strungen

Selten: gastrointestinale Stérungen nach hohen Dosen

Neurologische Stérungen
Selten: Anstieg der Anfallshéufigkeit bei Epileptikern (siehe auch Abschnitt ,Bei Anwendung von Calciumfo-

linat HEXAL mit anderen Arzneimitteln”)

Stérungen und an der
nach der von C: als wurde Fieber
mit il
Im t das Si von dem fiir 5-| il T ab,
bedingt durch die der durch 5-| il i Toxizitaten.

Monatiiches Therapieprotokoll

Gastrointestinale Stérungen

Sefr héufig: Erbrechen und Ubelkeit, Durchfall
torungen und an der

Sehr héufig: (schwere) mukése Toxizitat

Keine Verstérkung der anderen durch 5-Fluorouracil induzierten Toxizitaten (z. B. Neurotoxizitét).

fiir Kinder

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behitnis nach ,verwendbar bis/verw. bis* ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Im Kiihischrank lagern (2 °C-8 °C).
um den Inhalt vor Licht zuschiltzen.

Die Di im Umkarton

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Nach Anbruch Rest verwerfen.

it nach Lésung

q d
Sicht sollte die sofort verwendet werden, es sei denn,
s Methoge Gem erdimrans schiobs s st eine mitopiolion Kontaminaion ace. Wenn di Inesione:
16sung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich.

Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Geben
Sie angebrochene oder leere Behéltnisse bei Ihrem Apotheker ab. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiit-
zen.

6 Weitere Informationen

Was Calciumfolinat HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist: Calciumfolinat.

1Dy mit 10 ml enthalt 100 mg Folinsaure als Calciumfolinat.
1Dy mit 20 ml enthalt 200 mg Folinsaure als Calciumfolinat.
1Dy mit 35 ml enthalt 350 mg Folinsaure als Calciumfolinat.
1Dy mit 50 ml enthilt 500 mg Folinséure als Calciumfolinat.
1D mit 100 ml enthélt 1.000 mg Folinséure als Calciumfolinat

Stickstoff

Die sonstigen sind: Wasser fiir

als Schutzgas.

Wie Calciumfolinat HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Calciumfolinat HEXAL ist eine Klare, gelbliche InjektionslGsung.

C: HEXAL ist in gen mit 1 Dy erhltlich.
PackungsgréBen:

Packung mit 1 Durchstechflasche zu 10 mi

Packung mit 1 Durchstechflasche zu 20 mi

Packung mit 1 Durchstechflasche zu 35 mi

Packung mit 1 Durchstechflasche zu 50 mi

Packung mit 1 Durchstechflasche zu 100 mi

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG
IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen
Telefon (08024) 908-0
lefax: (08024) 908-1290
E Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2012.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

50030357



