KULLANMA TALIMATI

CALCIUM FOLINATE DBL 100 mg / 10 ml Enjektabl Soliisyon
Damar icine ve kas icine uygulamr.

« Ethin madde: 1 ml enjeksiyonluk ¢ozelti 10 mg kalsiyum folinat igerir.
e Yardumct maddeler: Sodyum klorir ve enjeksiyonluk su

Bu ilaa kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalaria vermeyiniz.
e Bu ilacn kullamm swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuc. Jlacimz hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALCIUM FOLINATE DBL nedir ve ne igin kullantlr?

2 CALCIUM FOLINATE DBL’ yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CALCIUM FOLINATE DBL nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CALCIUM FOLINATE DBL ’nin saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. CALCIUM FOLINATE DBL nedir ve ne i¢in kullamihr?

CALCIUM FOLINATE DBL, folik asitin (vitamin) aktif bir metabolitidir ve
genlerimizde yer alan niikleik asitlerin sentezlenmesinde rol oynar.

icinde berrak, renksiz-agik san renkli ¢dzelti bulunan 1 flakon igeren ambalaj
seklindedir.

CALCIUM FOLINATE DBL, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullamlir:

» Cocuklarda ve yétiskinferde metotreksat (bir kanser ilact) gibi ilaglann kanser
tedavisi sirasinda veya yiiksek dozunda toksik etkilerini azaltmada ya da Onlemede,
e 5- Fluorourasil (kanser ilaci) ile birlikte kanser tedavisinde kullanilir.

2. CALCIUM FOLINATE DBL’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CALCIUM FOLINATE DBL omurilik stvist i¢ine (intratekal) uygulanmamalidir.
CALCIUM FOLINATE DBL, metotreksat veya 5- fluorourasil (kanser ilaglar) ile
birlikte uygulanacaksa kanser tedavisinde uzman bir doktor tarafindan veya onun siki
gozetimi altinda uygulanmalidir.




CALCIUM FOLINATE DBL’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» CALCIUM FOLINATE DBL enjeksiyonluk ¢dzeltinin igerigindeki etkin maddeye
(kalsiyam folinat) veya diger bilesenlerinden herhangi birine karsi agin
hassasiyetiniz varsa,

« B12 vitamin eksikliginden kaynakl bir ¢esit kansizlifimz (megaloblastik anemi,
pernisiydz anemi gibi) bulunuyorsa CALCIUM FOLINATE DBL’yi kullanmayiniz.

CALCIUM FOLINATE DBL’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ
Eger;

» Sara (epilepsi) hastalifinin tedavisi i¢in fenobarbital veya fenitoin gibi bir ilag
kullaniyorsamz

» CALCIUM FOLINATE DBL’yi kanser tedavisi i¢in 5- fluorourasil adli ilagla
birlikte kullaniyorsamz

+ CALCIUM FOLINATE DBL’yi metotreksat gibi bir kanser ilact ile birlikte
kullamyorsaniz

« Yash iseniz ya da genel durumunuz zayif ise

* Bobrek fonksiyonlannmizda azalma mevcutsa

» Gebelik ve emzirme déneminde iseniz

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damgimz.

CALCIUM FOLINATE DBL’nin I)('iyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacviza damsiniz.

CALCIUM FOLINATE DBL’nin hamilelik sirasinda verildiginde fetiisii veya iireme
kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

CALCIUM FOLINATE DBL gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamilelik ve emzirme doneminde CALCIUM FOLINATE DBL annede olugturacagi
faydalar fetusta olusabilecek olasi zararli etkilerden daha afir bastg hallerde regete
edilmelidir.

CALCIUM FOLINATE DBL, 5-fluorourasil ile beraber kullamilacaksa hamilelik
déneminde kullanmayiniz. Metotreksat ile birlikte de kullanmayinz.
Beraber kullamilacak tibbi iiriinlerin hasta kullanma talimatlarina da bakin:z.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza damginiz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

CALCIUM FOLINATE DBL’nin anne siiti ile atlip atilmadign bilinmemektedir.




Emzirmenin ya da CALCIUM FOLINATE DBL tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagma hekiminiz karar verecektir.

Arag¢ ve makine kullamm: o o
Arag ve makine kullanimu iizerinde olumsuz herhangi bir etkisi gézlenmemistir.

CALCIUM FOLINATE DBL’ nin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler
hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her flakonda 1.47 mmol (va da 33.76 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e 5. fluorourasil ile birlikte kullamldiginda sindirim sistemine ait agiz yaralari, ishal,
kusma gibi belirtiler siddetlenebilir.

« Sitma tedavisinde kullanilan primetamin veya bir antibiyotik olan trimetoprim-
sulfametoksazol ile birlikte kullamldiginda bu ilaglann etkisini azaltabilir veya
tamamen etkisizlestirebilir.

« CALCIUM FOLINATE DBL, yiksek dozlarda verildiginde, fenobarbital ve
fenitoin gibi sara ilaglarinin etkilerini azaltarak, duyarh gocuklarda kasilma
nobetlerinin (konviilsif krizlerin) sikhiini artirir.

«  Omurilik stvisi icine uygulanan metotreksatin etkisini azaltabilir.

Bu uyarlar CALCIUM FOLINATE DBL tedavisi baslamadan once veya kesildikten
sonra belirli bir siire i¢inde kullanilan ilaglar i¢in de gegerli olabilir.

Doktorunuz dnermedikgce kesinlikle bagka ilaglan kullanmayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son
zamanlarda kullandmiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. CALCIUM FOLINATE DBL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastahifimza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

« Megaloblastik iyatrojenik anemi (bir kan eksikligi hastaligr) igin doktorunuz gerekli
doz ayarlamasini yapacaktir,

« CALCIUM FOLINATE DBL, size antifolinik bir ilacin (trimetreksat, trimetoprim,
primetamin, metotreksat), zararli etkilerini Onlemek amaci ile veriliyorsa,
doktorunuz ilacimzin dozunu aldigimiz diger ilag dozuna gore ayarlayacaktir.

e 5. fluorourasil ile birlikte kullaniminda, énce CALCIUM FOLINATE DBL, daha
sonra 5- fluorourasil verilir. Kag kiir ve ne kadar CALCIUM FOLINATE DBL ve
5- fluorourasil alacagimz doktorunuz belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
CALCIUM FOLINATE DBL, kas i¢ine (intramiiskiiler) veya damar igine (intravendz)
uygulanmak iizere hazirlanmistir ve bu tiir ilaglar, uygulama konusunda deneyimli




kisiler tarafindan yapilmalidir. Omurilik sivisinin igine (intratekal) uygulanmamalidir.
Diger ilaglarla ayni enjektdr iginde uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Yiiksek miktarlarda CALCIUM FOLINATE DBL, bazi sara (epilepsi) ilaglanmn
ctkilerini azaltarak pediyatrik hastalarda ndbet sikliginda artig meydana getirebilir.

Yashlarda kullanimi:

Klinik veriler geng ve yash hastalar arasinda CALCIUM FOLINATE DBL tedavisine
yamt agisindan anlamli farkhilik olmadigim gostermigtir. Siddetli gastrointestinal
toksisite gelismesi riski, yash ve fiziksel durumu kétii hastalarda daha yiiksektir. Yasgh
hastalarda bobrek bozuklugu olasihgimin da daha yiiksek oldugu géz oniine alinirsa,
dozun daha dikkatli ayarlanmasi ve bébrek fonksiyonlarinin izlenmesi gerekir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi, metotreksat atiminda gecikmeye neden oldugu igin, metotreksatin
zararl etkilerini onlemek amaci ile CALCIUM FOLINATE DBL kullamliyorsa,
CALCIUM FOLINATE DBL dozunun artirllmasi veya uygulama siiresinin uzatilmasi
gerekebilir.

CALCIUM FOLINATE DBL bobrekler aracilig: ile atildig: i¢in, bobrek bozuklugu
olan hastalarda istenmeyen etki riski artabilir.

Karaciger yetmezligi:
Ek bilg1 verilmemistir.

Eger CALCIUM FOLINATE DBL 'nin etkisinin ¢ok giiclii veva zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CALCIUM FOLINATE DBL kullandiysaniz:
CALCIUM FOLINATE DBL’ den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

Asir1 doz, olasi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir ve antifolinik ilaglarin (folik asit
antagonistleri) veya sara ilaclarinin (antiepileptik) etkisini ortadan kaldirabilir.

CALCIUM FOLINATE DBL’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz unutulan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamam i¢in, doktorunuzun talimatlarina uymaniz
Onemhdir.

CALCIUM FOLINATE DBL ile tedavi sonlandinldifinda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayimz.

Eger bu iiriiniin kullammina iligkin bagka sorunuz varsa doktorunuza veya
eczaciniza Sorunuz.




4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CALCIUM FOLINATE DBL’nin iceriginde bulunan maddelere
duyarl: olan kigilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CALCIUM FOLINATE DBL’yi kullanmay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil boliimiine basvurunuz :

« Siddetli alerjik reaksiyon (kizankhk, el, ayak, ayak bilegi, yiiz, dudak, afiz ya da
bogazda sisme, bayilma hissi gibi alerji neticesinde gelisebilecek etkiler)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan bin sizde mevcut ise, sizin CALCIUM FOLINATE DBL. ye kars: ciddi
alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastancye yatirlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriilir.

Yan etkiler goriilme sikhiklarma gore agagidaki sekilde siralanmigtir:

ok yaygin - 10 hastanin en az 1’ inde gériilebilir.

Yaygin - 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastamn birinden az, . fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastann birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.
Cok yaygin yan etkiler:

s Siddetli bulanty, kusma, ishal, su kayb1 (6zellikle CALCIUM FOLINATE DBL ile
5- fluorourasil beraber kullanildiginda gozlenir)

e 5-fluorourasil ile birlikte kullamldiginda mukozal toksisite (agiz boslugu gibi
yerlerde yara olusumu)

Yaygin olmayan yan etkiler
* Ates

Seyrek goriilen yan etkiler
e Uykusuzluk, sinirlilik, depresyon
e Sara(epilepsi) nobetlerinde artma

Cok seyrek goriilen yan etkiler
» Batma hissi ile kasintiy1 da igeren, ciddi olabilen alerjik reaksiyonlar




Bilinmiyor:
¢ Kan tahlilinde kan pulcugu sayimzda agir1 artiy oldugunun sdylenmesi
o Solunum esnasinda 1shk seklinde ses duyulmas:

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CALCIUM FOLINATE DBL’nin saklanmasa

CALCIUM FOLINATE DBL'yi cocuklarin goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajimda saklaymniz.

CALCIUM FOLINATE DBL’yi, 2-8°C arasinda (buzdolabinda) orijinal ambalajinda
15iktan koruyarak saklayimz.

CALCIUM FOLINATE DBL sulandirildiktan sonra derhal kullaniimalidir. Eger derhal
kullanilmazsa 2-8°C arasinda (buzdolabinda) en fazla 24 saat saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALCIUM FOLINATE DBL'yi
kullanmaymz.

Ruhsat sahibi:

ORNA llag, Tekstil, Kimyevi Maddeler Sanayii ve Dis Ticaret Ltd. $ti.
Fatih Sultan Mehmet Caddesi, Yayabeyi Sokak No.9/4-5-6

Kavacik- Istanbul

Uretim yeri:

Hospira Australia Pty Ltd.
Mulgrave, Victoria, Avustralya

Bu kullanma talimaty ... tarihinde onaylanmustir.




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Kullaniimamus olan iriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Auklarinin Kontrolii Yonetmeligine uygun olarak imha
edilmelidir.

Hazirlama talimatlar:

CALCIUM FOLINATE DBL, kullamlmadan once gorsel olarak incelenmelidir.
Enjeksiyon veya inflizyon ¢ozeltileri berrak sarims: bir renkte olmahdir. Eger bulanik
bir goriniim varsa veya pargaciklar gozlemleniyorsa, ¢ozelti atilmalidir. Enjeksiyon
veya infiizyon igin hazirlanan kalsiyum folinat ¢ozeltisi yalmzca tek kullanim icindir.
Kullanilmayan ve arta kalan ¢ézeltiler atllmalidir.

CALCIUM FOLINATE DBL intramiiskiller veya intravensz yolla uygulamr (bolus
veya perfiizyon). Intravendz uygularken ¢ozeltinin kalsiyum icerigi nedeniyle dakikada
160 mg’dan fazla dozlarda verilmemesi gerekir.

Intravensz perfiizyon olarak uygulanabilmesi igin CALCIUM FOLINATE DBL %5
glukoz veya % 0,9 sodyum kloriir ile sulandinilabilir.

INTRATEKAL OLARAK UYGULANMAMALIDIR.

Gegimsizlikler:
Kalsiyum folinatin enjektabl formu ile droperidoliin, fluorourasilin, foskarnetin ve
metotreksatin enjektabl formlan arasinda gegimsizlik bildirilmistir.

Droperidol:

Droperidol 1.25 mg / 0.5 ml ile 5 mg / 0.5 ml kalsiyum folinatin gmnga iginde direkt
olarak karstirildiginda 25 °C’de 5 dakikada ¢okelti olusur ve bunu takiben 8 dakikalhik
santrifiij ile tam ¢Skme 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 olugumu gozlenir.

5-Fluorourasil:

1000 mg kalsiyum folinat ile 5000 mg S5-fluorourasil ve 40 ml serum fizyolojik
infiizyon pompasinda, oda sicakliginda, 48 saat stabildir. Diger kangimlar ile ilgili bir
sonu¢ yoktur buna ragmen enjeksiyon / infiizyon i¢in CALCIUM FOLINATE DBL
oksaliplatin veya irinotekan gibi diger ilaglarla kanistirilmamalidir.

Foskarnet:
Foskarnet 24 mg / ml, kalsiyum folinat 20 mg/ml ile bulamk san bir ¢ézelti olugturdugu
bildirilmigtir.




