KULLANMA TALIMATI

CALCIUM FOLINATE-KOCAK 200 mg/20 ml IM/IV enjeksiyonluk ¢ozelti

Damar icine ve kas icine uygulanir.

Steril, apirojen

o FEtkin madde: 1 ml ¢ozelti 10 mg folinik aside esdeger 12,7065 mg kalsiyum folinat
pentahidrat icerir. Her bir 20 ml’lik ¢6zelti flakonu, 200 mg folinik aside esdeger 254,134

mg kalsiyum folinat pentahidrat igerir.
o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALCIUM FOLINATE-KOCAK nedir ve ne icin kullanilir?

2. CALCIUM FOLINATE-KOCAK ’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CALCIUM FOLINATE-KOCAK nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CALCIUM FOLINATE-KOCAK ’1n saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. CALCIUM FOLINATE-KOCAK nedir ve ne icin kullanilir?

CALCIUM FOLINATE-KOCAK 200 mg/20 ml, etkin maddesi kalsiyum folinat olan
enjektabl soliisyondur.

CALCIUM FOLINATE-KOCAK’m her bir 20 mI’lik flakonu, 200 mg folinik aside esdeger
254,134 mg kalsiyum folinat pentahidrat ihtiva eder. Sarimsi renkte, berrak bir soliisyondur.
CALCIUM FOLINATE-KOCAK, 1 flakonluk karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

CALCIUM FOLINATE-KOCAK asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Folik asit eksikliginde, agizdan almmasina ragmen, yerine konamadigi
hallerde megaloblastik anemi (6zel bir tiir kan eksikligi hastaligl) tedavisinde
e (ocuklarda ve yetiskinlerde metotreksat (bir kanser ilac1) gibi ilaglarin kanser tedavisi

sirasinda veya yliksek dozunda toksik etkilerini azaltmada ya da dnlemede
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e 5- florourasil (diger bir kanser ilaci) ile birlikte kanser tedavisinde kullanilir.
2. CALCIUM FOLINATE-KOCAK ’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CALCIUM FOLINATE-KOCAK, omurilik s1vis1 i¢ine (intratekal) uygulanmamalidir.

CALCIUM FOLINATE-KOCAK metotreksat veya 5-florourasil (kanser ilaglar) ile birlikte
uygulanacaksa kanser tedavisinde uzman bir doktor tarafindan veya onun siki gézetimi
altinda uygulanmalidir.

CALCIUM FOLINATE-KOCAK’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e CALCIUM FOLINATE-KOCAK enjeksiyonluk ¢dzeltinin icerigindeki etkin maddeye
(kalsiyum folinat) veya diger bilesenlerinden herhangi birine kars: agir1 hassasiyetiniz
varsa,

e BI2 vitamin eksikliginden kaynakli bir ¢esit kansizliginiz (pernisyoz anemi gibi)
bulunuyorsa CALCIUM FOLINATE-KOCAK'1 kullanmayiniz.

CALCIUM FOLINATE-KOCAK’1 asagidaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Eger;
e Sara (epilepsi) hastaliginin tedavisi i¢in fenobarbital veya fenitoin gibi bir ilag
kullaniyorsaniz
Kanser tedavisi i¢in 5-florourasil adli ilagla birlikte kullaniyorsaniz
Metotreksat gibi bir kanser ilaci ile birlikte kullaniyorsaniz
Yasli iseniz ya da genel durumunuz zayif ise
Bobrek fonksiyonlariizda azalma mevcutsa
Gebelik ve emzirme doneminde iseniz

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

CALCIUM FOLINATE-KOCAK ’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmas
CALCIUM FOLINATE-KOCAK 1n yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CALCIUM FOLINATE-KOCAK’1 hamilelik sirasinda verildiginde fetiisii veya {ireme
kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

CALCIUM FOLINATE-KOCAK gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamilelik doneminde CALCIUM FOLINATE-KOCAK annede olusturacag: faydalar fetusta
olusabilecek olas1 zararli etkilerden daha agir bastig1 hallerde recete edilmelidir.
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CALCIUM FOLINATE-KOCAK, 5-florourasil ile beraber kullanilacaksa hamilelik
doneminde kullanmayiniz. Metotreksat ile birlikte de kullanmayiniz.

Beraber kullanilacak tibbi tirliinlerin hasta kullanma talimatlarina da bakiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CALCIUM FOLINATE-KOCAK’in anne siti ile atilip atilmadigt bilinmemektedir.
Emzirmenin ya da CALCIUM FOLINATE-KOCAK tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina hekiminiz karar verecektir.

Arac ve makine kullanim

Arag ve makine kullanim1 tizerinde olumsuz herhangi bir etkisi gézlenmemistir.

CALCIUM FOLINATE-KOCAK’in icerig¢inde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda (20 ml’lik), 66,8 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

- Florourasil gibi kanser tedavisinde kullanilan ilag veya diger benzer anti-kanser
ilaclar1
- Fenobarbital, primidon ve fenitoin gibi epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar

Bu ilaglar kalsiyum folinattan etkilenebilirler veya kalsiyum folinatin ¢alisma geklini
etkileyebilir. Ilacinizi farkli miktarlarda almamz gerekebilir veya farkli bir ilag almaniz
gerekebilir. Doktorunuz sizi bilgilendirecektir.

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

3. CALCIUM FOLINATE-KOCAK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Folik asitten fakir diyet gerekliligi, sik kan 6rnegi 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 CALCIUM FOLINATE-KOCAK, size antifolinik bir ilacin (trimetreksat, trimetoprim,
primetamin, metotreksat), zararli etkilerini 6nlemek amaci ile veriliyorsa, doktorunuz
ilacinizin dozunu, aldiginiz diger ilag dozuna gore ayarlayacaktir.
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e S-florourasil ile birlikte kullaniminda, dnce CALCIUM FOLINATE-KOCAK, daha
sonra 5-florourasil verilir. Ka¢ kiir ve ne kadar CALCIUM FOLINATE-KOCAK ve
S5-florourasil alacaginizi doktorunuz belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

CALCIUM FOLINATE-KOCAK, kas i¢ine (intramiiskiiler) veya damar i¢ine (intravendz)
uygulanmak lizere hazirlanmistir ve bu tiir ilaglar, uygulama konusunda deneyimli kisiler
tarafindan yapilmalidir. Omurilik sivisinin i¢ine (intratekal) uygulanmamalidir. Diger ilaclarla
ayn1 enjektor icinde uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Yiksek miktarlarda CALCIUM FOLINATE-KOCAK, bazi sara (epilepsi) ilaglarinin
etkilerini azaltarak hastalarda nobet sikliginda artis meydana getirebilir. Cocuklar ve 18 yas
altindakilerde uygulamaya iligkin veriler yetersizdir.

Yashlarda kullanimi:

Klinik veriler gen¢ ve yagl hastalar arasinda CALCIUM FOLINATE-KOCAK tedavisine
yanit acisindan anlamli farklilik olmadigini gdstermistir. Siddetli gastrointestinal toksisite
gelismesi riski, yaslt ve fiziksel durumu kotu hastalarda daha yiiksektir. Yagh hastalarda
bobrek bozuklugu olasiliginin da daha yiiksek oldugu géz oniine alinirsa, dozun daha dikkatli
ayarlanmasi ve bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi gerekir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi, metotreksat atiliminda gecikmeye neden oldugu icin, metotreksatin zararh
etkilerini 6nlemek amaci ile CALCIUM FOLINATE-KOCAK kullaniliyorsa, CALCIUM
FOLINATE-KOCAK dozunun artirilmasi veya uygulama siiresinin uzatilmasi gerekebilir.
CALCIUM FOLINATE-KOCAK bobrekler araciligi ile atildigi igin, bobrek bozuklugu olan
hastalarda istenmeyen etki riski artabilir.

Karaciger yetmezligi:

Yeterli bilgi yoktur.

Eger CALCIUM FOLINATE-KOCAK in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CALCIUM FOLINATE-KOCAK kullandiysaniz:
CALCIUM FOLINATE-KOCAK 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

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

CALCIUM FOLINATE-KOCAK’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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Doktorunuz unutulan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in, doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
CALCIUM FOLINATE-KOCAK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

Eger bu iirliniin kullanimina iligkin bagka sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, CALCIUM FOLINATE-KOCAK 1 iceriginde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CALCIUM FOLINATE-KOCAK’1 kullanmay1 durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine

basvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyon (kizariklik, el, ayak, ayak bilegi, yliz, dudak, agiz ya da
bogazda sisme, bayilma hissi gibi alerji neticesinde gelisebilecek etkiler)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CALCIUM FOLINATE-KOCAK’a kars1 ciddi
alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduke¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygin goriilen yan etkiler
e Siddetli bulanti, kusma, ishal, su kayb1 (6zellikle kalsiyum folinat ile 5-florourasil
beraber kullanildiginda gozlenir)
e Kalsiyum folinat ile 5-florourasil beraber kullanildiginda gézlenen agiz i¢i yaralar,
ag1z mukozasinin iltihab1 ve dudak iltihabi dahil meydana gelen siddetli etkiler

Yaygin olmayan yan etkiler
o Ates

Seyrek goriilen yan etkiler

e Uykusuzluk, sinirlilik, depresyon
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e Sara (epilepsi) nobetlerinde artma, kramplar ve/veya bayilma
e Mide bagirsak bozukluklar:

Cok seyrek goriilen yan etkiler
e Soku da igeren alerjik reaksiyonlar

Bilinmiyor
e Alerjik reaksiyonlar, kurdesen
e <Kalsiyum folinat ile 5-florourasil beraber kullanildiginda goriilen iire sentezindeki
enzim yetersizligi (hiperamoniyemi)
e <Kalsiyum folinat ile 5-florourasil beraber kullanildiginda goériilen el ve ayaklarda
meydana gelen bozukluklar (Palmar-plantar eritrodisestezi)

Kalsiyum folinat ile bu yan etkilerle iliskili diger ilaglarin beraber kullanilmasi durumunda
bazilar1 6liimciil olan yan etkilerin (Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz
gibi) gozlendigi vakalar olmustur. Kalsiyum folinatin sonuca etki eden bir rol almis olmasi
mimkiindiir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CALCIUM FOLINATE-KOCAK’n saklanmasi

CALCIUM FOLINATE-KOCAK"1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

CALCIUM FOLINATE-KOCAK’1, 2-8°C arasinda (buzdolabinda) orijinal ambalajinda
1siktan koruyarak saklayiniz.

CALCIUM FOLINATE-KOCAK’1 sulandirildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Eger derhal
kullanilmazsa 2-8°C arasinda (buzdolabinda) en fazla 24 saat saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALCIUM FOLINATE-KOCAK 't kullanmayiniz.

Eger irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALCIUM FOLINATE-
KOCAK’1 kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi : KOCAKFARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Uretim yeri

Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / Istanbul

: KOCAKFARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karaaga¢c Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati --/--/-- tarihinde onaylanmugstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Kullanilmamis olan iirlinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Hazirlama talimatlart:

CALCIUM FOLINATE-KOCAK, kullanilmadan 6nce gorsel olarak incelenmelidir.
Enjeksiyon veya infiizyon ¢ozeltileri berrak sarimsi bir renkte olmalidir. Eger bulanik bir
goriinim varsa veya parcaciklar gozlemleniyorsa, ¢ozelti atilmalidir. Enjeksiyon veya
inflizyon i¢in hazirlanan kalsiyum folinat ¢06zeltisi yalnizca tek kullanim igindir.
Kullanilmayan ve arta kalan ¢ozeltiler atilmalidir.

CALCIUM FOLINATE-KOCAK, intramiiskiiler veya intravendz yolla uygulanir (bolus veya
perfiizyon). Intravendz uygularken c¢dzeltinin kalsiyum icerigi nedeniyle dakikada 160
mg’dan fazla dozlarda verilmemesi gerekir.

Intravendz perfiizyon olarak uygulanabilmesi igin CALCIUM FOLINATE-KOCAK %S5
glukoz veya % 0,9 sodyum kloriir ile sulandirilabilir.

INTRATEKAL OLARAK UYGULANMAMALIDIR.
Gegimsizlikler:

Kalsiyum folinatin enjektabl formu ile droperidoliin, fluorourasilin, foskarnetin ve
metotreksatin enjektabl formlari arasinda gegimsizlik bildirilmistir.

Droperidol:

Droperidol 1,25 mg/0.5 ml ile 5 mg/0,5 ml kalsiyum folinat siringa iginde direkt olarak
karistirildiginda 25°C’de 5 dakikada ¢okelti olusur ve bunu takiben 8 dakikalik santrifiij ile
tam ¢okme 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 ¢okelti olusumu gozlenir.

5-Florourasil:

Bir c¢okelti olusabilecegi icin kalsiyum folinat ile 5-florourasil ayni infiizyonda
karistirilmamalidir. 50 mg/ml florourasil ile 20 mg/ml kalsiyum folinatin, %35 dekstroz igeren
veya igcermeyen su igerisinde, farkli miktarlarda karistirithp 4°C’de, 23°C veya 32°C’de
polivinil kloriir kaplarda saklandigi zaman ge¢imsiz oldugu gosterilmistir.

Diger karigimlar ile ilgili bir sonug yoktur buna ragmen enjeksiyon / infiizyon i¢in CALCIUM
FOLINATE-KOCAK, oksaliplatin veya irinotekan gibi diger ilaglarla karistirilmamalidir.

Foskarnet:
Foskarnet 24 mg/ml, kalsiyum folinat 20 mg/ml ile bulanik sar1 bir ¢ozelti olusturdugu
bildirilmistir.
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