Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Wirkstoff: Folinsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Calciumfolinat Kabi und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Calciumfolinat Kabi beachten?
Wie ist Calciumfolinat Kabi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Calciumfolinat Kabi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogakrwhE

1. Was ist Calciumfolinat Kabi und wofiir wird es angewendet?

Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung enthélt Calciumfolinat und gehért zu
einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Entgiftungsmittel* genannt werden. Es ist das Calciumsalz der
Folinsaure, die mit dem Vitamin Folsaure verwandt ist.

Calciumfolinat wird angewendet:

- um die schadigenden Wirkungen und Uberdosierungen von bestimmten Krebsmedikamenten
wie z. B. Methotrexat und anderer Folsaure-Antagonisten zu verringern. Dieses Vorgehen ist
bekannt als ,,Calciumfolinat-Rescue®.

- zur Behandlung von Krebs in Kombination mit 5-Fluorouracil (einem Anti-Krebsmittel).
5-Fluorouracil wirkt besser, wenn es mit Calciumfolinat zusammen gegeben wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Calciumfolinat Kabi beachten?

Calciumfolinat Kabi darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Calciumfolinat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- wenn Sie unter Andmie (Mangel an roten Blutkdrperchen) leiden, der durch einen Vitamin-
Bi12-Mangel entsteht, wie z. B.:
e  pernizidse Anamie (das Immunsystem bek&mpft die roten Blutkdrperchen)
o megaloblastare Andmie (die roten Blutkdrperchen sind groRer als normale)

Sie sollten Calciumfolinat nicht zusammen mit bestimmten Krebsmedikamenten bekommen, wenn
Sie schwanger sind oder stillen (Ihr Arzt weil3, welche Arzneimittel das sind).
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Calciumfolinat
angewendet wird.*

Calciumfolinat darf nur als intramuskuldre oder intravendse Injektion oder Infusion angewendet
werden. Es darf nicht intrathekal verabreicht werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der folgenden Krankheiten oder Zustande auf Sie

zutrifft:

- wenn Sie mit 5-Fluorouracil behandelt werden, insbesondere wenn Sie &lter sind oder sich
nicht gut fihlen, da Calciumfolinat die schadigende Wirkung von 5- Fluorouracil verstarken
kann. Dadurch kénnen Sie anfalliger fur Infektionen werden (wegen zu wenigen weien
Blutkdrperchen). Bei Ihnen kdnnen auRBerdem wunde Stellen im Mund oder Durchfall
auftreten. Probleme im Verdauungstrakt treten ebenfalls haufiger auf und konnen
schwerwiegend oder sogar lebensbedrohlich sein (siehe Abschnitt 4, ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich®). Thr Arzt wird moglicherweise entscheiden, die Behandlung
mit 5-Fluorouracil und Calciumfolinat abzubrechen.

- wenn Sie an Epilepsie leiden und anti-epileptische Arzneimittel (wie. z. B. Phenobarbital,
Phenytoin, Primidon oder Succinimide) einnehmen. Da es mdglich ist, dass lhre Anfélle
haufiger auftreten kdnnen, wenn Sie Calciumfolinat erhalten, wird Ihr Arzt entscheiden, ob die
Dosierung Ihres anti-epileptischen Arzneimittels geédndert werden muss.

- wenn Sie an einer Makrozytose (vergroferte Blutzellen) aufgrund der Behandlung mit
Krebsmedikamenten (wie z. B. Hydroxycarbamid, Cytarabin, Mercaptopurin, Thioguanin)
leiden, da Sie Calciumfolinat nicht zur Behandlung dieser Erkrankung erhalten sollen.

- wenn Sie unter Nierenproblemen leiden, wird Ihr Arzt die Dosis von Calciumfolinat
maoglicherweise anpassen.

Anwendung von Calciumfolinat Kabi zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben.

Calciumfolinat darf nicht mit 5-Fluorouracil in der gleichen i.v.-Injektion oder -Infusion gemischt
werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder

kirzlich eingenommen haben:

- Arzneimittel, die die Wirkung von Folséure blockieren (Folsaure-Antagonisten), wie
Cotrimoxazol (ein Antibiotikum) oder Pyrimethamin (zur Behandlung von speziellen Infektionen
wie Malaria). Calciumfolinat kann die Wirksamkeit dieser Arzneimittel verringern.

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie wie Phenobarbital, Phenytoin, Primidon oder
Succinimide (z. B. Ethosuximid, Phensuximid).

Calciumfolinat vermindert die Menge dieser Arzneistoffe in Ihrem Kdrper. Das kann die
Haufigkeit lhrer Anfélle erhéhen. Ihr Arzt wird lhr Blut untersuchen, um die Konzentration der
Arzneistoffe zu Gberwachen. Ihr Arzt wird auBerdem entscheiden, ob die Dosis Ihres
anti-epileptischen Arzneimittels geandert werden muss.

- 5-Fluorouracil:

Zusammen mit 5-Fluorouracil verstarkt Calciumfolinat nicht nur die Wirksamkeit, sondern auch
die Giftigkeit von 5-Fluorouracil. Ihr Arzt wird entscheiden, ob die Dosis von 5-Fluorouracil
geéndert werden muss.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

1 Fir Osterreich: Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Calciumfolinat angewendet wird.
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Calciumfolinat wird angewendet, um die schadigende Wirkung von Methotrexat zu verringern, wenn
Ihr Arzt entschieden hat, dass die Behandlung mit Methotrexat fiir Sie auch wahrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit erforderlich ist. Methotrexat sollte wéhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit aber nicht generell angewendet werden.

Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die Anwendung von Calciumfolinat und
5-Fluorouracil oder anderen Krebsmedikamenten bei schwangeren oder stillenden Frauen vor.
Im Allgemeinen sollten Krebsmedikamente jedoch nicht angewendet werden, wenn Sie stillen
oder schwanger sind.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keinen Hinweis, dass Calciumfolinat die Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeinflusst.

Calciumfolinat Kabi enth&lt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 3,20 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro ml
Ldsung. Dies entspricht 0,16 % pro ml (0,8 % fur eine 5 ml Durchstechflasche oder 16 % fir eine
100 ml Durchstechflasche) der fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Calciumfolinat Kabi anzuwenden?

Die Kombination von Calciumfolinat mit Krebsmedikamenten (Methotrexat,
5- Fluorouracil) darf nur unter Aufsicht eines erfahrenen Arztes gegeben werden.

Ihr Arzt wird, abh&ngig von Ihrem Gesundheitszustand, die Dosis festlegen, die Sie erhalten werden.

Die Losung des Arzneimittels wird speziell fiir Sie durch spezialisiertes Personal zubereitet.
Diese wird Ihnen langsam (ber eine Vene (als Injektion oder Infusion) verabreicht oder
mdglicherweise in einen Muskel gespritzt. Ihr Arzt wird auch entscheiden, wie viele
Injektionen oder Infusionen Sie bendtigen und wie oft diese gegeben werden sollen.

Wenn Sie eine groRere Menge Calciumfolinat Kabi bekommen haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung von Calciumfolinat allein verursacht keine Symptome.
Jedoch kann zu viel Calciumfolinat die Wirksamkeit von Methotrexat herabsetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Sie mussen Ihren Arzt sofort informieren, wenn Sie pldtzlich Keuchen, Schwierigkeiten beim
Atmen bekommen, die Augenlider, das Gesicht oder die Lippen anschwellen, Sie einen
Ausschlag bekommen oder unter Juckreiz leiden (vor allem wenn der ganze Kdrper betroffen
ist), weil das Symptome einer allergischen Reaktion sein kénnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
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- Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

- Schlaflosigkeit (nach hohen Dosen)

- Unruhe (Unfahigkeit, still zu sitzen, nach hohen Dosen)

- Depressionen (nach hohen Dosen)

- Erkrankungen des Verdauungstraktes (nach hohen Dosen) (wie Erbrechen, Ubelkeit, Durchfall
und Austrocknung)

- erhéhte Anfallshaufigkeit bei Patienten mit Epilepsie

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
- allergische Reaktionen, einschliefflich schwerwiegender allergischer Reaktionen mit
Atembeschwerden oder Schwindel und Nesselsucht

Die Nebenwirkungen der Kombination von Calciumfolinat und 5-Fluorouracil kénnen
unterschiedlich sein. Dies ist davon abhangig, wie oft (einmal pro Woche oder einmal im Monat)
die Arzneimittel verabreicht werden. Altere oder gebrechliche Patienten sind anfalliger ftr
Nebenwirkungen. Zu méglichen Nebenwirkungen gehéren:

Wochentliche Verabreichung:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- schwerer Durchfall und Austrocknung

Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn diese Symptome auftreten. Sie kénnen
lebensbedrohlich sein und miissen méglicherweise im Krankenhaus behandelt werden. Ihr Arzt
wird entscheiden, ob lhre Behandlung mit 5-Fluorouracil, unterbrochen werden muss, bis Sie
sich wieder erholt haben.

Monatliche Verabreichung:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Erbrechen

- Ubelkeit

- sehr wunder Mund mit Geschwiren, Rétung und Schwellung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem (Details siehe unten)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Deutschland:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
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5. Wie ist Calciumfolinat Kabi aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche nach
»Verwendbar bis* bzw. ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Haltbarkeit nach Anbruch:
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwendete Reste sind sofort nach erstmaligem Gebrauch zu
verwerfen.

Haltbarkeit nach Verdinnung:

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Losung wurde bei
vorschriftsgeméRer Verdiinnung in 0,9%iger Natriumchlorid-L6sung oder 5%iger Glucose-L&sung
nachgewiesen, sofern die Lésung vor Licht geschitzt ist.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen L6sung nach Verdinnung auf
1,5 mg/ml in 0,9%iger Natriumchlorid-Lésung oder 5%iger Glucose-Losung wurde flr bis zu

24 Stunden sowohl bei Raumtemperatur (25 °C), als auch bei 2 °C - 8 °C nachgewiesen, sofern die
Losung vor Licht geschitzt ist.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Lésung nach Verdinnung auf
0,2 mg/ml in 0,9%iger Natriumchlorid-Ldsung wurde fir bis zu 24 Stunden bei 2 °C - 8 °C
nachgewiesen, sofern die Lésung vor Licht geschiitzt ist.

Aus mikrobiologischer Sicht soll das Arzneimittel unmittelbar verwendet werden. Wird es nicht
sofort verwendet, ist der Anwender fiir die Dauer der Aufbewahrung und die Lagerungsbedingungen
der gebrauchsfertigen Ldsung vor der Anwendung verantwortlich, die normalerweise nicht langer als
24 Stunden bei 2 °C — 8 °C erfolgen sollte, sofern die Verdiinnung nicht unter kontrollierten und
aseptischen Bedingungen erfolgt ist.

Wenn die Losung Verfarbungen aufweist oder Partikel enthélt, sollte sie verworfen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Calciumfolinat Kabi enthélt
- Der Wirkstoff ist Folinséure. Jeder ml enthélt 10 mg Folinsdure als Calciumfolinat x H,O.

Jede 5, 10, 20, 35, 50, 100 ml Durchstechflasche enthalt 50, 100, 200, 350, 500 oder 1 000 mg
Folinsdure (als Calciumfolinat x H-O).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
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Natriumchlorid, Natriumhydroxid-Lésung (3,8 %) (zur pH-Wert-Einstellung), Salzsaure 36 %
(zur pH-Wert-Einstellung) und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Calciumfolinat Kabi aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist eine Injektions-/Infusionslésung. Es ist eine klare, gelbliche Losung, frei von
sichtbaren Partikeln. Sie ist in Durchstechflaschen aus bernsteinfarbenem Glas abgefllt, die mit
Chlorobutyl-Kautschukstopfen und roten, gelben, violetten, weillen, braunen oder orangen flip-off
Aluminiumkappen verschlossen sind und 5 ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml, 50 ml oder 100 ml Injektions-
/Infusionslésung enthalten.

Packungsgrofien:
Jede Faltschachtel enthalt 1, 5 oder 10 Durchstechflaschen mit 5 ml, 10 ml, 20 ml, 35 ml, 50 ml oder
100 ml Losung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kroner-Strale 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe

Deutschland

Hersteller:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstralle 36

8055 Graz
Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Folikabi 10 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie

Dé&nemark Calciumfolinat Fresenius Kabi

Deutschland Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslsung

Finnland Calciumfolinat Fresenius Kabi

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

Niederlande Folikabi 10 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie

Osterreich Calciumfolinat Kabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Polen Calcium Folinate Kabi

Portugal Folinato de Célcio Kabi

Rumadnien Folinat de calciu Kabi 10 mg/ml solutie injectabila / perfuzabila

Tschechische Republik

Calcium Folinate Kabi 10 mg/ml, injek¢ni/infuzni roztok

Ungarn

Calcium Folinate Kabi 10 mg/ml oldatos injekci6 vagy infuzio

Vereinigtes Konigreich
(Nordirland)

Calcium Folinate 10 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2025.
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Inkompatibilitaten

Calciumfolinat darf nicht mit anderen Arzneimitteln, auler mit den in Abschnitt ,,Handhabung*
genannten, gemischt werden. Uber Inkompatibilitaten zwischen den injizierbaren Formen von
Calciumfolinat und den injizierbaren Formen von Droperidol, 5-Fluorouracil, Foscarnet und
Methotrexat wurde berichtet.

Handhabung

Zur intramuskularen Injektion oder intravendsen Injektion oder Infusion. Todesfalle sind
mdoglich bei Anwendung Uber andere Verabreichungswege. Calciumfolinat darf nicht intrathekal
verabreicht werden.

Zur intravendsen Infusion kann Calciumfolinat mit 0,9%iger Natriumchlorid-Lésung oder
5%iger Glucose-L6sung verdiinnt werden.

Das Arzneimittel ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht verwendete Losung ist zu
verwerfen.

Die Injektionslosung sollte vor Gebrauch visuell kontrolliert werden. Nur klare, partikelfreie
Ldsungen sollten verwendet werden.

Wenn das Arzneimittel intravends verabreicht wird, sollten nicht mehr als 160 mg Calciumfolinat
pro Minute auf Grund des Calciumgehalts verabreicht werden.

Haltbarkeit

Haltbarkeit nach Anbruch:
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwendete Reste sind sofort nach erstmaligem Gebrauch zu
verwerfen.

Haltbarkeit nach Verdunnung:

Die chemische und physikalische Stabilitét der gebrauchsfertigen Lsung wurde bei
vorschriftsgemaler Verdinnung in 0,9%iger Natriumchlorid-Losung oder 5%iger Glucose-Ldsung
nachgewiesen, sofern die Lésung vor Licht geschiitzt ist.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Losung nach Anbruch und
Verdiinnung auf 1,5 mg/ml in 0,9%iger Natriumchlorid-Lésung oder 5%iger Glucose-Lésung wurde
fiir bis zu 24 Stunden sowohl bei Raumtemperatur (25 °C), als auch bei 2 °C - 8 °C nachgewiesen,
sofern die Losung vor Licht geschitzt ist.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Lésung nach Anbruch und
Verdiinnung auf 0,2 mg/ml in 0,9%iger Natriumchlorid-Ldsung wurde fur bis zu 24 Stunden bei
2 °C - 8 °C nachgewiesen, sofern die Losung vor Licht geschiitzt ist.

Aus mikrobiologischer Sicht soll das Arzneimittel unmittelbar verwendet werden. Wird es nicht
sofort verwendet, ist der Anwender fiir die Dauer der Aufbewahrung und die Lagerungsbedingungen
der gebrauchsfertigen Losung vor der Anwendung verantwortlich, die normalerweise nicht langer als
24 Stunden bei 2 °C — 8 °C erfolgen sollte, sofern die Verdinnung nicht unter kontrollierten und
aseptischen Bedingungen erfolgt ist.

Entsorgung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu entsorgen.
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