KULLANMA TALIMATI

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” 30 mg / 3 mL enjektabl ¢izelti iceren ampul
Damar igine ve kas igine uygulanir.

o Etkin madde: 1 mL enjeksiyonluk ¢ozelti, 10 mg folinik asite esdeger 12.71 mg
kalsiyum folinat SH,O igerir.
e Yardimc: maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizt soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flacimiz hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KALSIYUMFOLINAT “EBEWE?” nedir ve ne icin kullamilir?

2. KALSIYUMFOLINAT “EBEWE?” yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” nasil kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. KALSTYUMFOLINAT “EBEWE”nin saklanmasi

Bashklan yer almaktadar.

1. KALSiYUMEOLiNAT “EBEWE” nedir ve ne i¢in kullanilir?
KALSIYUMFOLINAT “EBEWE”, folik asitin (vitamin) aktif bir metabolitidir ve
genlerimizde yer alan niikleik asitlerin sentezlenmesinde rol oynar.

I¢inde berrak, renksiz-agik sar1 renkli ¢ézelti bulunan 3 mL’lik, bal renkli, 5 ampul igeren
ambalaj seklinde bulunur.

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE”, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Folik asit eksiklifinde, afizdan alinmasina ragmen, yerine konamadigi hallerde
megaloblastik anemi (6z¢l bir tiir kan eksikligi hastalig1) tedavisinde

e Cocuklarda ve yetigkinlerde metotreksat (bir kanser ilaci) gibi ilaglarn kanser tedavisi
sirasinda veya yiiksek dozunda toksik etkilerini azaltmada ya da onlemede,

e 5-florourasil (diger bir kanser ilac1) ile birlikte kanser tedavisinde kullamlir.

2. KALSIYUMFOLINAT <“EBEWE” vyi kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” omurilik s1visi igine (intratekal) uygulanmamalidir.
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KALSIYUMFOLINAT “EBEWE”, metotreksat veya 5-florourasil (kanser ilaglan) ile
birlikte uygulanacaksa kanser tedavisinde uzman bir doktor tarafindan veya onun siki
gbzetimi altinda uygulanmahidir.

KALSIiYUMFOLINAT “EBEWE? yi asaindaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

o KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” enjeksiyonluk ¢ozeltinin igerifindeki etkin
maddeye (kalsiyum folinat) veya diger bilesenlerinden herhangi birine kargi agin
hassasiyetiniz varsa,

* Bj; vitamin eksikliginden kaynakh bir gesit kansizhgimz (pernisydz anemi gibi)
bulunuyorsa KALSITYUMFOLINAT “EBEWE” yi kullanmayinz.

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” vyi asajidaki durumlarda DIiKKATLI
KULLANINIZ
Eger;

e Sara (epilepsi) hastahgmn tedavisi igin fenobarbital veya fenitoin gibi bir ilag
kullamyorsamz

o KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” yi kanser tedavisi i¢in 5-florourasil adh ilagla
birlikte kullaniyorsaniz

o KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” yi metotreksat gibi bir kanser ilaci ile birlikte
kullamyorsamz
Yagsli iseniz ya da genel durumunuz zayif ise

e Bobrek fonksiyonlarimzda azalma mevcutsa
Gebelik ve emzirme doneminde iseniz

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz.

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE?” nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas)
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE”nin hamilelik sirasinda verildiginde fetiisii veya lireme
kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde
kullamImamalidir.

Hamilelik doneminde KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” annede olusturacag: faydalar
fetusta olusabilecek olasi zararh etkilerden daha agir bastig1 hallerde regete edilmelidir.

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE”, 5-florourasil ile beraber kullamlacaksa hamilelik

doneminde kullanmayiniz. Metotreksat ile birlikte de kullanmayimz.
Beraber kullamlacak tibbi iiriinlerin hasta kullanma talimatlarina da bakimz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” nin anne siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir.
Emzirmenin ya da KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina hekiminiz karar verecektir.

Arag¢ ve makine kullanion
Arag ve makine kullanimi iizerinde olumsuz herhangi bir etkisi gézlenmemistir.

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE?” nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler
hakkinda énemli bilgiler
Gegerli degildir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

o 5-Florourasil ile birlikte kullamidiginda florourasilin etkililigi ve zararli etkileri
siddetlenebilir.

e Sitma tedavisinde kullamlan primetamin veya bir antibiyotik olan trimetoprim-
sulfametoksazol ile birlikte kullamldiginda bu ilaglarin etkisini azaltabilir veya
tamamen etkisizlestirebilir.

o KALSIYUMFOLINAT “EBEWE”, yiiksek dozlarda verildiginde, fenobarbital ve
fenitoin gibi sara ilaglarimn etkilerini azaltarak, duyarli g¢ocuklarda kasilma
noébetlerinin (konviilzif krizlerin) siklifini artirir.

Bu uyanlar, KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” tedavisi baglamadan &nce veya
kesildikten sonra belirli bir siire i¢inde kullamlan ilaglar igin de gegerli olabilir.

Doktorunuz énermedikge kesinlikle bagka ilaglart kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmiyorsanmiz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. KALSiYUMFOLINAT “EBEWE?” nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhif icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimizin  dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

o Folik asitten fakir diyet gerekliligi, stk kan 6megi alinmasi ya da sik hemodiyaliz
uygulanmasi gibi nedenlerle gelisen iyatrojenik megaloblastik anemi (6zel bir kan
eksikligi hastalig1) i¢in doktorunuz gerekli doz ayarlamasini yapacaktir.

e KALSIYUMFOLINAT <“EBEWE”, size antifolinik bir ilacin (trimetreksat,
trimetoprim, primetamin, metotreksat), zararh etkilerini nlemek amaci ile veriliyorsa,
doktorunuz ilacinizin dozunu aldigimz diger ilag dozuna gore ayarlayacaktir.
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e 5-florourasil ile birlikte kullamminda, once KALSiYUMFOLINAT “EBEWE”, daha
sonra S-florourasil verilir. Kag kiir ve ne kadar KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” ve
5-florourasil alacaginizi doktorunuz belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE”, kas i¢ine (intramiiskiiler) veya damar igine
(intravenséz) uygulanmak fizere hazirlanmistir ve bu tiir ilaglar, uygulama konusunda
deneyimli kisiler tarafindan yapilmalidir. Omurilik sivisimin  igine (intratekal)
uygulanmamalidir. Diger ilaglarla aym enjektor i¢inde uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Yiiksek miktarlarda KALSIYUMFOLINAT “EBEWE”, baz: sara (epilepsi) ilaglarinin
etkilerini azaltarak hastalarda nébet siklifinda artis meydana getirebilir. Cocuklar ve 18
yas altindakilerde uygulamaya iligkin veriler yetersizdir.

Yashlarda kullanimi:

Klinik veriler geng ve yash hastalar arasinda KALSIYUMFOLINAT “EBEWE”
tedavisine yamt agisindan anlamh farklihk olmadigini  gostermigtir.  Siddetli
gastrointestinal toksisite gelismesi riski, yagli ve fiziksel durumu kétii hastalarda daha
yiikksektir. Yagli hastalarda bobrek bozuklugu olasiligimn da daha yiiksek oldugu goéz
oniine alimrsa, dozun daha dikkatli ayarlanmasi ve bobrek fonksiyonlarinmn izlenmesi
gerekir.

Ozel kullanim durumlan:

Biébrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi, metotreksat atiliminda gecikmeye neden oldugu igin, metotreksatin
zararh etkilerini onlemek amaci ile KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” kullaniliyorsa,
KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” dozunun artiilmasi veya uygulama siiresinin
uzatilmast gerekebilir.

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE?”, bobrekler aracilig1 ile atildig: i¢in, bobrek bozuklugu
olan hastalarda istenmeyen etki riski artabilir.

Karaciger yetmezligi:
Yeterli bilgi yoktur.

Eger KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair
bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KALSIYUMFOLINAT “EBEWE”
kullandiysamz:

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE "den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

Asin doz, olas1 alerjik reaksiyonlara sebep olabilir ve antifolinik ilaglann (folik asit
antagonistleri) veya sara ilaglarinin (antiepileptik) etkisini ortadan kaldirabilir.

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE?” yi kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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Doktorunuz unutulan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamam igin, doktorunuzun talimatlarina uymanz
onemlidir.

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE? ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz taratindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayimz.

Eger bu iiriiniin kullammina iliskin baska sorunuz varsa doktorunuza veya eczacimza
SOTunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” nin igeriginde bulunan maddelere
duyarh olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” yi kullanmay:

durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil

boliimiine basvurunuz :

o Siddetli alerjik reaksiyon (kizariklik, el, ayak, ayak bilegi, yiiz, dudak, agiz ya da
bogazda sisme, bayilma hissi gibi alerji neticesinde geligebilecek etkiler)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KALSTYUMFOLINAT “EBEWE” ye karst
ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmanza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gére agagidaki sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygin giriilen yan etkiler

o Siddetli bulant;, kusma, ishal, su kayb1 (5zellikle KALSI'YUMFOLINAT “EBEWE”
ile 5-florourasil beraber kullamldiginda gozlenir)

o KALSIYUMFOLINAT “EBEWE?” ile 5-florourasil beraber kullamldiginda gézlenen
ag1z i¢i yaralar, agiz mukozasmn iltihabi ve dudak iltihabi dahil meydana gelen
siddetli etkiler

Yaygin olmayan yan etkiler
o Ates

Seyrek goriilen yan etkiler

o Uykusuzluk, sinirlilik, depresyon

o Sara (epilepsi) nobetlerinde artma, kramplar ve/veya bayilma
o Mide bagirsak bozukluklar

Cok seyrek goriilen yan etkiler
e Soku da igeren alerjik reaksiyonlar
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Bilinmiyor

o Alerjik reaksiyonlar, kurdesen

o KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” ile 5-florourasil beraber kullanildiginda goriilen
iire sentezindeki enzim yetersizligi (hiperamoniyemi)

e KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” ile 5-florourasil beraber kullamldiginda gdriilen el
ve ayaklarda meydana gelen bozukluklar (Palmar-plantar eritrodisestezi)

Kalsiyum folinat ile bu yan etkilerle iligkili diger ilaglarin beraber kullanilmasi
durumunda bazilan 6liimciil olan yan etkilerin (Stevens-Johnson sendromu ve toksik
epidermal nekroliz gibi) gézlendigi vakalar olmugtur. Kalsiyum folinatin sonuca etki eden
bir rol almig olmas1 miimkiindiir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilagtigimz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

5. KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” nin saklanmas1

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” yi, 2-8°C arasinda (buzdolabinda) orijinal
ambalajinda 151ktan koruyarak saklayimz.

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE” sulandirildiktan sonra derhal kullamlmalidir. Eger
derhal kullamlmazsa 2-8°C arasinda (buzdolabinda) en fazla 24 saat saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. ’ ‘
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KALSIYUMFOLINAT “EBEWE’yi
kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalkdy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.
No: 15A 34750 Atagehir/istanbul

Uretim yeri:

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
A-4866 Unterach

Avusturya

Bu kullanma talimat: gg.aa.yyyy da onaylanmistir.
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http://www.titck.gov.tr

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
Kullamilmams olan iiriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yoénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklaimin Kontrolii Yoénetmeligi’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

Hazirlama talimatlan:

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE”, kullamlmadan &nce gorsel olarak incelenmelidir.
Enjeksiyon veya inflizyon ¢6zeltileri berrak sarimsi bir renkte olmalidir. Eger bulanik bir
goriiniim varsa veya pargaciklar gbzlemleniyorsa, ¢ozelti atilmahidir. Enjeksiyon veya
infiizyon igin hazirlanan Kalsiyum folinat ¢ozeltisi yalmzca tek kullamm igindir.
Kullanilmayan ve arta kalan ¢ozeltiler attimalidir.

KALSIYUMFOLINAT “EBEWE”, intramiiskiiler veya intraven6z yolla uygulanir (bolus
veya perfiizyon). Intravenéz uygularken ¢ozeltinin kalsiyum igerigi nedeniyle dakikada
160 mg’dan fazla dozlarda verilmemesi gerekir.

Intravenoz perfiizyon olarak uygulanabilmesi i¢in KALSTYUMFOLINAT “EBEWE”, %5
glukoz veya % 0,9 sodyum Kkloriir ile sulandinlabilir.

INTRATEKAL OLARAK UYGULANMAMALIDIR.

Gegimsizlikler:
Kalsiyum folinatin enjektabl formu ile droperidoliin, fluorourasilin, foskarnetin ve
metotreksatin enjektabl formlart arasinda ge¢imsizlik bildirilmigtir.

Droperidol:

Droperidol 1.25 mg / 0.5 mL ile 5 mg / 0.5 mL kalsiyum folinatin sinnga i¢inde direkt
olarak kangstinldiginda 25 °C’de 5 dakikada ¢okelti olugur ve bunu takiben 8 dakikalik
santrifl}j ile tam ¢tkme saglanir.

Y kolu hava ile temizlenmeden arka arkaya droperidol 1.25 mg/ 0.5 mL ile 5 mg/ 0.5 mL
kalsiyum folinat uygulanmasiyla Y kolunda ani ¢6kelti olusumu gozlenir.

5-Florourasil:

Bir ¢okelti olusabilecegi igin kalsiyam folinat ile 5-florourasil aym infiizyonda
kangtinlmamahidir. 50 mg/mL florourasil ile 20 mg/mL kalsiyum folinatin, %5 dekstroz
iceren veya igermeyen su igerisinde, farkli miktarlarda kanstirihp 4°C'de, 23°C veya
32°C'de polivinil kloriir kaplarda saklandig1 zaman gegimsiz oldugu goésterilmistir.

Diger kangimlar ile ilgili bir sonu¢ yoktur buna ragmen enjeksiyon / infuzyon igin
KALSIYUM FOLINAT “EBEWE”, oksaliplatin veya irinotekan gibi diger ilaglarla
karigtinlmamahdar.

Foskarnet:

Foskarnet 24 mg / mL, kalsiyum folinat 20 mg / mL ile bulamk sart bir ¢ozelti
olugturdugu bildirilmistir.
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