NOTBEGOSE

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Folikabi 10 mg/ml Injektions- /Infusionslosung
Folinsdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéilt wichtige Informationen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Folikabi und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Folikabi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Folikabi und wofiir wird es angewendet?

Folikabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung enthélt Calciumfolinat und gehdrt zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Entgiftungsmittel” genannt werden. Es ist das
Calciumsalz der Folinsdure, die mit dem Vitamin Folsdure verwandt ist.

Folikabi 10 mg/ml wird angewendet:

- um die schidigenden Wirkungen und Uberdosierungen von bestimmten
Krebsmedikamenten wie z.B. Methotrexat und anderer Folsdure-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 Folikabi 10 mg/ml
zusammen gegeben wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Folikabi beachten?

Folikabi 10 mg/ml 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 Blutkorperchen) leiden, der durch
einenVitamin-B>-Mangel entsteht, wie z.B.:

. pernizidse Anédmie (das Immunsystem bekdmpft die roten Blutkdrperchen)
. megaloblastire Andmie (die roten Blutkdrperchen sind gréBer als normale)

Sie sollten Folikabi 10 mg/ml nicht zusammen mit bestimmten Krebsmedikamenten
bekommen, wenn Sie schwanger sind oder stillen (Ihr Arzt weil}, welche Arzneimittel das
sind).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Calciumfolinat angewendet wird.
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Cacliumfolinat darf nur als intramuskulére oder intravenose Injektion oder Infusion
angewendet werden. Es darf nicht intrathekal verabreicht werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt wenn eine der folgenden Krankheiten oder

Zustinde auf Sie zutrifft:

- wenn Sie mit 5-Fluorouracil behandelt werden, insbesondere wenn Sie élter sind
oder sich nicht gut fiihlen, da Folikabi 10 mg/ml die schiddigende Wirkung von 5-
Fluorouracil verstirken kann. Dadurch kdnnen Sie anfélliger fiir Infektionen
werden (wegen zu wenigen weillen Blutkdrperchen). Bei Thnen konnen aullerdem
wunde Stellen im Mund oder Durchfall auftreten. Probleme im Verdauungstrakt
treten ebenfalls haufiger auf und kdnnen schwerwiegend oder sogar
lebensbedrohlich sein (siche Abschnitt 4, ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich®). Thr Arzt wird moglicherweise entscheiden, die Behandlung mit 5-
Fluorouracil und Folikabi 10 mg/ml abzubrechen.

- wenn Sie an Epilepsie leiden und anti-epileptische Arznemittel (wie. z.B.
Phenobarbital, Phenytoin, Primidon oder Succinimide) einnehmen. Da es mdglich
ist, dass Thre Anfiélle hdufiger auftreten konnen wenn Sie Folikabi 10 mg/ml
erhalten, wird Ihr Arzt entscheiden, ob die Dosierung Thres anti-epileptischen
Arzneimittels geéndert werden muss.

- wenn Sie an einer Makrozytose (vergroBerte Blutzellen) aufgrund der Behandlung
mit Krebsmedikamenten (wie z.B. Hydroxycarbamid, Cytarabin, Mecaptopurin,
Thioguanin) leiden, da Sie Folikabi 10 mg/ml nicht zur Behandlung dieser
Erkrankung erhalten sollen.

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

Anwendung von Folikabi zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnechmen/anwenden
oder kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen oder kiirzlich eingenommen haben:

- Arzneimittel, die die Wirkung von Folsdure blockieren (Folsidure-Antagonisten) wie
Cotrimoxazol (ein Antibiotikum) oder Pyrimethamin (zur Behandlungen von
speziellen Infektionen wie Malaria). Folikabi 10 mg/ml kann die Wirksamkeit dieser
Arzneimittel verringern.

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

Folikabi 10 mg/ml vermindert die Menge dieser Arzneistoffe in IThrem Korper. Das
kann die Héufigkeit Threr Anfille erhéhen. Thr Arzt wird Thr Blut untersuchen, um die
Konzentration der Arzneistoffe zu iiberwachen. Ihr Arzt wird aulerdem entscheiden,
ob die Dosis Ihres anti-epileptischen Arzneimittels gedndert werden muss.

- 5-Fluorouracil:

Zusammen mit 5-Fluorouracil verstdrkt Folikabi 10 mg/ml nicht nur die Wirksamkeit,
sondern auch die Giftigkeit von 5-Fluorouracil. Ihr Arzt wird entscheiden, ob die
Dosis von 5-Fluorouracil gedndert werden muss.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Schwangerschaft

Folikabi 10 mg/ml wird angewendet, um die schiddigende Wirkung von Methotrexat zu
verringern, wenn Ihr Arzt entschieden hat, dass die Behandlung mit Methotrexat fiir Sie
auch wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit erforderlich ist. Methotrexat sollte
wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit aber nicht generell angewendet werden.
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Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung von Folikabi 10 mg/ml 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 Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keinen Hinweis, dass Folikabi 10 mg/ml die Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeinflusst.

Folikabi enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 3,20 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro ml. Dies entspricht 0,16% der empfohlenen maximalen téglichen Aufnahme von
Natrium fiir einen Erwachsenen.

3. Wie ist Folikabi anzuwenden?

Die Kombination von Folikabi 10 mg/ml mit Krebsmedikamenten (Methotrexat,
5- Fluorouracil) darf nur unter Aufsicht eines erfahrenen Arztes gegeben
werden.

Ihr Arzt wird, abhéngig von Threr Erkrankung, die Dosis festlegen, die Sie erhalten
werden.

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

Wenn Sie eine groiere Menge Calciumfolinat bekommen haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung von Calciumfolinat allein verursacht keine Symptome.
Jedoch kann zuviel Folikabi 10 mg/ml die Wirksamkeit von Methotrexat herabsetzen.

Wenn Sie befiirchten, dass Sie zu viel Calciumfolinat erhalten haben, informieren Sie
sofort Thren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder das Antigiftzentrum
(070/245.245).

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sie miissen Ihren Arzt sofort informieren, wenn Sie plotzlich Keuchen,

Schwierigkeiten beim Atmen bekommen, die Augenlider, das Gesicht oder die
Lippen anschwellen, Sie einen Ausschlag bekommen oder unter Juckreiz leiden (vor
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allem wenn der ganze Korper betroffen ist), weil das Symptome einer allergischen
Reaktion sein konnen.

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

Selten (kann bis zu 1 von 1000 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)
- erhohte Anfallshaufigkeit bei Patienten mit Epilepsie

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen):
- allergische Reaktionen, einschlielich schwerwiegende allergische Reaktionen mit
Atem-beschwerden oder Schwindel und Nesselsucht

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

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

Bitte informieren Sie sofort [hren Arzt, wenn diese Symptome auftreten. Sie konnen
lebensbedrohlich sein und miissen moglicherweise im Krankenhaus behandelt
werden. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Thre Behandlung mit 5-Fluorouracil,
unterbrochen werden muss, bis Sie sich wieder erholt haben.

Monatliche Verabreichung:

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

- Erbrechen

- Ubelkeit

- sehr wunder Mund mit Geschwiiren, R6tung und Schwellung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Artz oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen Uber: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte www.afmps.be
Abteilung Vigilanz, Website: www.notifieruneffetindesirable.be, E-Mail: adr@fagg-
afmps.be.Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Folikabi aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen 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.
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Im Kiihlschrank 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 zu verwerfen.

Haltbarkeit nach Verdiinnung:

Die chemische und physikalische Stabilitdt wurde bei vorschriftsgemifer Verdiinnung in
0,9%;iger Natriumchloridldsung oder 5%iger Glucoselosung nachgewiesen, sofern die
Losung vor Licht geschiitzt ist.

Die chemische und physikalische Stabilitdt nach Verdiinnung auf 1,5 mg/ml in 0,9%iger
Natriumchloridlosung oder 5%iger Glucoseldsung wurde fiir bis zu 24 Stunden sowohl
bei Raumtemperatur (25 °C), als auch bei 2 °C - 8 °C nachgewiesen, sofern die Losung
vor Licht geschiitzt ist.

Die chemische und physikalische Stabilitdt nach Verdiinnung auf 0,2 mg/ml in 0,9%iger
Natriumchloridlésung wurde fiir bis zu 24 Stunden bei 2 °C - 8 °C nachgewiesen, sofern
die Losung vor Licht geschiitzt ist.

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

Wenn die Losung Verfiarbungen aufweist oder Schwebstoffe enthilt, sollte sie verworfen
werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Folikabi enthélt
- Der Wirkstoff ist Folinsdure. Jeder ml enthélt 10 mg Folinsdure als Calciumfolinat.

Jede 5, 10, 20, 35, 50, 100 ml Durchstechflasche enthélt 50, 100, 200, 350, 500 oder 1000
mg Folinsédure (als Calciumfolinat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumhydroxid (zur pH-Wert-
Einstellung), Salzsdure (zur pH-Wert-Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Cacliumfolinat Kabi aussieht und Inhalt der Packung

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

Jede Faltschachtel enthilt 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 Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kroner-Strafie 1
D-61352 Bad Homburg
Deutschland

Hersteller:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstral3e 36
4—8055 Graz
Osterreich

Zulassungsnummers:
BE485271 (5 ml)
BE485280 (10 ml)
BE485297 (20 ml)
BE485306 (35 ml)
BE485324 (50 ml)
BE485333 (100 ml)

Art der abgabe:
Verschreibungsplichtig

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

Osterreich Folikabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

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

Deutschland Folikabi 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Dénemark Calciumfolinat Fresenius Kabi

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

Polen Calcium Folinate Kabi

Portugal Folinato de Célcio Kabi
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Ruménien Folinat de calciu Kabi 10 mg/ml solutie injectabila /
perfuzabila

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

Republik

Ungarn Calcium Folinate Kabi 10 mg/ml oldatos injekci6 vagy
infuzid

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

Konigreich Infusion

(Nordirland)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 09/2025.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Inkompatibilititen

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

Handhabung

Zur intramuskuliren Injektion oder intravendsen Injektion oder Infusion.
Todesfalle sind moglich bei Anwendung {iber andere Verabreichungswege.
Calciumfolinat darf nicht intrathekal verabreicht werden.

Zur intravenosen Infusion kann Calciumfolinat mit 0,9%iger Natriumchloridlésung
oder 5%iger Glukoseldsung verdiinnt werden.

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

Die Injektionsldsung sollte vor Gebrauch visuell kontrolliert werden. Nur klare,
partikelfreie

Losungen 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 zu verwerfen.

Haltbarkeit nach Verdiinnung:

Die chemische und physikalische Stabilitdt wurde bei vorschriftsgeméfBer Verdiinnung in
0,9%iger Natriumchloridlésung oder 5%iger Glucoseldsung nachgewiesen, sofern die
Losung vor Licht geschiitzt ist.

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

NOTBEGOSE Page 7 of 8



Die chemische und physikalische Stabilitdt nach Anbruch und Verdiinnung auf 0,2 mg/ml
in 0,9%iger Natriumchloridldsung wurde fiir bis zu 24 Stunden bei 2 °C - 8 °C
nachgewiesen, sofern die Losung vor Licht geschiitzt ist.

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