zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info
Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Calciumfolinat HEXAL® Kapseln
15 mg Hartkapseln

Folinséure (als Calciumfolinat 5 H,0)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgitig durch, bevor Sie mit der Einnahme

diosos Arzneimittels baginno, denn sis enthatt wichtige Information

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbel\ags beschrieben bzw.

genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

« Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wennsich keine eintritt, miissen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir die nicht in dieser sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Calciumfolinat HEXAL und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calciumfolinat HEXAL beachten?
3. Wie st Calciumfolinat HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Calciumfolinat HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Calciumfolinat
HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Calcuumh)hnat HEXAL istein entgiftendes Mittel

Die empfohlenen Dosis betrégt:

* bei der Vorbeugung von durch Tetrahydro-

g
erscheinungen in der Methotrexat-Thera-
pie (Calciumfolinat-Rescue)

b Krebsbehandlng und oin Mitelzir Vorbeu
gung von Folséure-Mangelerscheinungen.

Calciumfolinat HEXAL dient der

bei der (mittel-Jhoch dosierten

Ab einer Dosis von etwa
100 mg/m? Kérperoberflche (KOF) muss
dieser Behandlung die Gabe von Calciumfo-
linat folgen. Fir die Dosierung und Anwen-
dungsart von Calciumfolinat als Antidot in
der hoch dosierten Methotrexat-StoBthera-

Therapie oder bei anhaltend hohen Metho-
trexat-Serumspiegeln (auch bei niedrig dosier-
ten Methotrexat-Therapien).

Hinweis

pie gibt es k
sodass folgende Dosierungsempfehlungen
exemplarisch gegeben werden:

Calciumfolinat-Rescue nach Methotrexat
(MTX)-Therapie

Mit anhaltend hohen
spiegeln istinsbesondere bei Pleuraergiissen,
Aszites, Niereninsuffizienz sowie bei unzu-
reichender Flussigkeitszufuhr wahrend einer
Methotrexat-Therapie zu rechnen.

von
einer Methotrexat-Therapie, die auf Tetra-
hydrofolséure-Mangel zuriickgefiihrt werden
konnen.

von
unterschiedlicher Genese, die durch diéteti-
sche MaBnahmen nicht zu beheben sind.

Hinweise

- Beidieser Behandlung sollte ein Vitamin B, -
Mangel differenzialdiagnostisch ausge-
schiossen werden.

- Im zu den beiden

MTX-Serum- | Calciumfoli- | Dauer
spiegel nat-Dosis
24 bis 30 Std.
1 x 10° mol/ bis [ 10-15 mg/m? | 48 St
<15x10°mol/l | KOF
alle 6 Std.
1,5 x 10° mol/l | 30 mg/m KOF | bis ~Plasma-
bis5x10°moll |alle6Std. | spiegel
<5x10malt
>5x10¢mol/l | 60-100mg/m* |bis Plasma-
KOF spiegel
alle6Std. | <5x10*moll

Die Anwendung von Calciumfolinat erfolgt
peroral. Patienten mit Resorptionsstérungen
(z. B. bei Erbrechen) miissen jedoch von ei-
nem oralen Calciumfolinat-Rescue ausge-
schlossen werden. Die Absorption von oral

ten Anwendungsgebieten ist hier die An-
wendung von Folséure

unterliegt einem
Samgungsmechamsmus Bei oraler Applika-

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von C.

tion von Dosen iber 40 mg st
die Bioverfiigbarkeit vermindert.

Beginn des Calciumfolinat-Schutzes
Spitestens 18-30 Stunden nach Beginn der
Infusi

HEXAL beachten?

Calciumfolinat HEXAL darf nicht einge-
nommen werden,
« wenn Sie allergisch gegen C:

Ende des Calciumfolinat-Schutzes
Frilhestens 72 Stunden nach Beginn der Me-
thotrexat-Infusion. Bei Beendigung der Cal-

oder einen der unter Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

sollte der Methotre-
xat-Serumspiegel unter 107 mol/l, besser
unter 10 mol/l liegen.

* wenn Sie an Eine Uiber die
Bt eigen: Calciumfolinat ist zur Be-  Dosierung (,Over-Rescue®) kann zur Beein-
handlung der Blut- i

armut und anderer durch Vitamin B,,-Mangel
bedingter Anamien nicht geeignet; Verbes-
serungen des Blutbildes kénnen zwar eintre-
ten, die Erscheinungen seitens des Nerven-
systems schreiten jedoch weiter fort.

von
filhren, bei unzureichendem Schutz ist bei
der hoch dosierten Methotrexat-StoBthera-
pie mit erheblichen toxischen Nebenwirkun-
gen zurrechnen (siehe Gebrauchsinformation
Methotrexat-haltiger Arzneimittel).

und
Bitte sprechen Sie mit Ihren Arzl oder Apothe-
ker, bevor Sie C: HEXAL

* beider der

Th

Einnahme von Calclumfolmat HEXAL
mit anderel

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-

gewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Therapie mit einem Folséure-
antagonisten und Calciumfolinat ist nicht zu
empfehlen, da die Wirksamkeit des Folséure-
antagonisten entweder herabgesetzt oder voll-
stindig aufgehoben werden kann.

Nach_der Anwendung von Methotrexat kann
eine Uberdosierung von Calciumfolinat zu Wirk-
samkeitsverlusten der Methotrexat-Therapie
fiihren (,Over-Rescue*).

Mittels einer Verstarkung der Hemmung der

OF), die
auf Tetrahydrofolsiure-Mangel zuriickge-
fiihrt werden kénnen

Sofort eine 6-12 mg Folinséure entsprechen-
de Menge Calciumfolinat .v. oder i.m. geben.
Danach mehrfach (mindestens 4 x) die glei-
che Dosis in 3~ bis 6-stiindigen Absténden
applizieren.

Zum intensivierten Calciumfolinat-Rescue
bei verzégerter Methotrexat-Ausscheidung
unter mittelhoch oder hoch dosierter Metho-
trexat-Therapie wird auf die spezielle Fach-
literatur verwiesen.

Hinweis
Sollte die Vergiftung durch eine erheblich ver-
zégerte Ausscheidung verursacht sein (z. B.
[akutes] Nierenversagen), kann eine Blutwa-
sche in Erwagung gezogen werden.

2u beachten: Dle prophylaktische Gabe von
n der

ann die herapie
Gabe von Calciumfolinat und Fluorouracil zu setzt die Mo&;hchke\t einer Bestimmung des
einer g von raus.

fiihren.

Die Wirkung von Phenytoin, Primidon und Phe-
nobarbital kann bei epileptischen Anfallen ver-
mindert sein

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Es besteht keine Einschréinkung zur Anwendung
bei Schwangeren oder Stillenden fir die unter
»Was ist Calciumfolinat HEXAL und Wuluv wlrd
es Fol

oder

Sollte trotz Schwangerschaﬂ bei entsprechend

« bei der Behandlung von Folsauremangel-
zustéinden
5mg (bis maximal 15 mg) Folinséure taglich

Wenn Sie eine groBere Menge von Cal-
ciumfolinat HEXAL eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung sind keine besonderen
MaBnahmen erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind maéglich?

Wie alle kann auch dieses Arznei-

handlung erfolgen, obwonl diese Behandiung
bei Schwangerschaft kontraindiziert ist (vgl. Ge-
brauchsinformation ,Methotrexat*), so besteht
keine Einschrénkung fir die Verwendung von
Ci

Vergiftung (,Methotrexat-Rescue®).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Calciumfolinat HEXAL hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Calciumfolinat HEXAL enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Calciumfolinat HEXAL daher
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
tréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern lei-
den.

3 Wie ist Calciumfolinat
HEXAL ei ?

mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Mégliche Nebenwirkungen
Im Einzelfall kdnnen allergische Reaktionen auf-
treten.

Bei hohen Dosen kénnen gelegentlich (bei bis
zu 1 Behandelten von 100) gastrointestinale
Stérungen, Schlafstdrungen, Erregungszustén-
de und Depressionen auftreten

In seltenen Fallen (bei bis zu 1 Behandelten von
1.000) wurde (ber eine Erhdhung der Anfalls-
haufigkeit bei Epileptikern berichtet.

Bei hohen Dosen von Calciumfolinat-Therapien
wurde iiber Krampfanfélle auch bei Nicht-Epi-
leptikern berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Die bei
gener in der Krebs-

sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

therapie ist Arzten vorbehalten, die iber aus-
reichende Erfahrungen in der hoch dosierten
Methotrexat-Therapie verfiigen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

fiir ittel und
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Wie ist Calciumfolinat
HEXAL

Wie Calciumfolinat HEXAL aussieht und
Inhalt del’ Packung

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Unkerton und der Bisterpackung nach

nicht mehr verwenden Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

HEXAL sind F mit
welﬁem Oberteil und griinem Unterteil.

HEXAL ist in O
m\t 10, 30, 90 und 100 Hartkapseln erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Filr dies sind keine
Lagerungsbedlngungen erforderlich.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Calciumfolinat HEXAL enthélt

* Der Wirkstoff ist: Folinséure als Calciumfoli-
nat 5 H,0
1 Hartkapsel enthélt 15 mg Folinsaure als
Calciumfolinat 5 H,0 (19,06 mg).

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Croscarmellose-Natrium, Gelatine, Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur)

Eisen(lll|-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Indigo-
carmin (E 132), Titandioxid (E 171)

83607 Ho\zklrchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Marz 2014.

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

50045098
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