KULLANMA TALIMATI

CAFOLINE 300 mg/30 mL IM/IV enjeksiyonluk ¢ozelti
Damar icine ve kas icine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her 1 mL’lik enjeksiyonluk ¢ozelti, 10 mg folinik aside esdeger 12,5 mg
kalsiyum folinat icerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum hidroksit (pH ayarlayici), enjeksiyonluk su.
(sodyum icerigi hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. boliim 2 “CAFOLINE sodyum igerir”).

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CAFOLINE nedir ve ne icin kullanilir?

2. CAFOLINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CAFOLINE nas kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CAFOLINE’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. CAFOLINE nedir ve ne icin kullanilir?
CAFOLINE, etkin maddesi kalsiyum folinat olan berrak, renksiz-agik sari/sar1 renkli
enjeksiyonluk bir ¢dzeltidir. CAFOLINE, karton kutu icinde flakon adi verilen kiigiik cam bir
sisede kullanima sunulmustur.

Kalsiyum folinat B grubu vitaminlerden biridir.
CAFOLINE diger bazi ilaglarin (folik asit antagonisti olarak adlandirilan bir grup ilag) yan
etkilerini azaltmak ic¢in kullanilir. Asagidaki ilaglar folik asit antagonistlerine 6rnek olarak
verilebilir:

e metotreksat (siklikla kanser tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)
e trimetreksat (bir antibiyotik ve kanser ilaci)

e trimetoprim (bir antibiyotik)

e pirimetamin (siklikla sitma tedavisinde kullanilan bir ilag)
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CAFOLINE, baz ilaglarin asir1 dozda alindiklar1 durumlarin tedavisinde ve 5- florourasil’in
(bir kanser ilac1) etkisini arttirmak i¢in de kullanilir.

2. CAFOLINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CAFOLINE, omurilik sivis1 icine (intratekal) uygulanmamaldir.

CAFOLINE metotreksat veya 5-fluorourasil (kanser ilaglarr) ile birlikte uygulanacaksa kanser
tedavisinde uzman bir doktor tarafindan veya onun sik1 gézetimi altinda uygulanmalidir.

CAFOLINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e CAFOLINE enjeksiyonluk ¢dzeltinin igerigindeki etkin maddeye (kalsiyum folinat)
veya diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 hassasiyetiniz varsa,
e B vitamin eksikliginden kaynakli bir ¢esit kansizliginiz (pernisydz anemi gibi) varsa
Bu durumlardan herhangi biri sizde bulunuyorsa bu ilact kullanmadan once doktorunuza
sOyleyiniz.

CAFOLINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger kalsiyum folinat ve florourasil tedavisini bir arada aliyorsaniz asagidaki durumlarda
dikkatli olunuz:

e Radyoterapi almigsaniz.

e Mide ya da barsak sorunlariniz varsa.
Bu durumlardan herhangi biri sizde bulunuyorsa bu ilaci kullanmadan o6nce doktorunuza
sOyleyiniz.
Tedavinin i goriip gormedigini kontrol etmek icin kan degerleriniz izlenecektir. Ek olarak
metotreksat toksisitesi isaretleri agisindan idrariniz da izlenecektir.

Kalsiyum folinat ve florourasil tedavisi
Kalsiyum folinat, ayn1 damar i¢i enjeksiyon ya da inflizyon ¢ozeltisinde florourasil ile
karistirilmamalidir.

Ayrica yasliysaniz ve kalsiyum folinat ve florourasil tedavisini birlikte kullantyorsaniz da 6zel
dikkat gerekir.

Kalsiyum folinat ve florourasil tedavisini birlikte kullaniyorsanmiz, kalsiyum diizeyleriniz
yakindan izlenmelidir; diizeylerin diisiik oldugu durumlarda ek kalsiyum destegi almaniz
gerekebilir

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

CAFOLINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

CAFOLINE’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi beklenmemektedir.
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Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmaya calisiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Hamileyseniz, doktorunuz folik asit antagonistleri ya da florourasil almanizi/kullanmanizi
istemeyecektir. Ancak hamilelik doneminde folik asit antagonistleri ya da florourasil
almis/kullanmigsaniz, bu ila¢ (kalsiyum folinat) yan etkileri azaltmak i¢in kullanilabilir.

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kalsiyum folinatin anne siitiine gecip geg¢medigi bilinmemektedir. Emzirmenin ya da
CAFOLINE tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina hekiminiz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanimi {izerinde olumsuz herhangi bir etkisi gézlenmemistir.

CAFOLINE’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CAFOLINE her bir 30 mililitrelik flakonunda 100,5 miligram sodyum (sofra/yemek tuzunun ana
bileseni) ihtiva eder. Bu miktar erigskin bir kisi i¢in alinmasi1 dnerilen maksimum dozun %51
kadardir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Asagida Ornekleri verilen bazi ilaglar CAFOLINE ile etkilesebileceginden, bu ilaglari
kullanirken/alirken 6zel dikkat gerekir:

e Folik asit antagonistleri (bu ilaglarm 6rnekleri i¢in bkz. “I. CAFOLINE nedir ve ne icin
kullanilir?”” boliimii)- bu ilaglarin etkililigi kalsiyum folinat tarafindan azaltilabilir.

e Florourasil (bir kanser ilaci)- bu ilacin etkililigi ve yan etkileri kalsiyum folinat tarafindan
arttirilabilir.

e Sara (epilepsi) hastaligin1 tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (fenobarbital, fenitoin,
pirimidon ya da siiksinimidler)- bu ilaglarin etkisi kalsiyum folinat tarafindan azaltilabilir.
Doktorunuz bu ilaglarin kan diizeylerini kontrol ederek, kasilma nodbetlerinin (konviilzif
krizler) artmasini onleyebilir.

e Kloramfenikol (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik)

Bu uyarilar, CAFOLINE tedavisi baslamadan 6nce veya kesildikten sonra belirli bir siire i¢inde

kullanilan ilaglar i¢in de gegerli olabilir.
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CAFOLINE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Size kullanmaniz gerekenden daha fazla ya da daha az CAFOLINE verildiyse:

Bu ilag size bir hastanede, doktor goézetiminde verilecektir. Bu nedenle kullanmaniz gerekenden
daha fazla ya da daha az CAFOLINE verilmesi miimkiin degildir, buna ragmen bu konuda
herhangi bir kugskunuz varsa doktor ya da hemsirenize sdyleyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

CAFOLINE, bir enjektorle kas igine (intramiiskiiler) verilebilir. Alternatif olarak damar igine
(intravendz enjeksiyon) verilebilir. Intravendz enjeksiyon dogrudan damar i¢ine uygulanabildigi
gibi seyreltildikten sonra damla damla da (intravenoz inflizyon) verilebilir.

Omurilik sivisinin igine (intratekal) uygulanmamalidir. Diger ilaglarla aymi enjektor icinde
uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimai:

Yiiksek miktarlarda CAFOLINE, bazi sara (epilepsi) ilaglarmin etkilerini azaltarak hastalarda
nobet sikliginda artis meydana getirebilir. Cocuklar ve 18 yas altindakilerde uygulamaya
iligkin veriler yetersizdir.

Yashlarda kullanima:

Klinik veriler geng ve yash hastalar arasinda CAFOLINE tedavisine yanit agisindan anlamli
farklilik olmadigini gdstermistir. Siddetli gastrointestinal toksisite gelismesi riski, yash ve
fiziksel durumu kotii hastalarda daha yiiksektir. Yasli hastalarda bobrek bozuklugu
olasiliginin da daha ytiksek oldugu g6z Oniine alinirsa, dozun daha dikkatli ayarlanmasi1 ve
bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi gerekir.

Ozel kullamm durumlari

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi, metotreksat atiliminda gecikmeye neden oldugu icin, metotreksatin zararlh
etkilerini dnlemek amaci ile CAFOLINE kullaniliyorsa, CAFOLINE dozunun artirilmasi veya
uygulama siiresinin uzatilmasi gerekebilir.

CAFOLINE bobrekler araciligi ile atildigr igin, bobrek bozuklugu olan hastalarda istenmeyen
etki riski artabilir.
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Karaciger yetmezligi:
Yeterli bilgi yoktur.

Eger CAFOLINE’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CAFOLINE kullandiysaniz:

CAFOLINE 'nden kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

CAFOLINE’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Doktorunuz unutulan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in, doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

CAFOLINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

Eger bu iiriinlin kullanimina iliskin baska sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CAFOLINE’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CAFOLINE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyon (kizariklik, el, ayak, ayak bilegi, yiiz, 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 CAFOLINE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan
Ates

Seyrek

e Epilepsi hastalarinda konviilsiyonlarda (havale nobetleri) artig
e Depresyon

e Ajitasyon

e Sindirim sistemiyle ilgili sorunlar

e Uykuya dalmada giicliik

Cok seyrek

e Siddetli alerjik reaksiyon — aniden kasintili dokiintiiler (kurdesen), el, ayak, ayak bilegi, yliz,
dudak, agiz ya da bogazda sisme (yutma ya da soluk alip vermede zorluga neden olabilen),
bayilma hissi gibi etkiler geligebilir. Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi yardima gerek
duyabilirsiniz.

Bilinmiyor
e Bayilma.

Yalnizca 5-florourasil ile kombine olarak kullanildiginda:
CAFOLINE’i floropirimidin igeren kanser ilaclar1 ile kombine olarak kullanildiginizda asagidaki
yan etkileri gorme olasilig1 daha fazladir:

Cok yaygin

e Kan hiicrelerinin sayisinda azalma (yasami tehdit eden durumlar dahil).
e Bulant1.

e Kusma.

e Dehidratasyon (viicudun susuz kalmast) yol agan siddetli ishal.
e Barsaklarin i¢ yiizeyini kaplayan dokunun, agiz ve dudaklarin iltihaplanmasi (yasami tehdit
eden durumlar goriilmiistiir).

Yaygin
e Avug iclerinde veya ayak tabaninda derinin dokiilmesine neden olabilen kizariklik ve sisme

(el-ayak sendromu)

Bilinmiyor
e Kan amonyak diizeylerinde yiikselme.
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Doktorunuz kalsiyum diizeylerinizin diisiik olup olmadigini kontrol etmek i¢in kan testleri
yapabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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. CAFOLINE’in Saklanmasi
CAFOLINE’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

CAFOLINE’i, 2-8°C arasinda (buzdolabinda) orijinal ambalajinda 1siktan koruyarak
saklayiniz.

CAFOLINE’i sulandirildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Eger derhal kullanilmazsa 2-8 °C
arasinda (buzdolabinda) en fazla 24 saat saklanabilir.

Yalnizca berrak, renksiz-acik sari/sar1 ¢ozeltiler kullanilmalidir. Eger {irlinde bulaniklik ya da
pargaciklar gortiliirse, ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CAFOLINE’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CAFOLINE’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Haver Trakya Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Ulag OSB Mah. D100 Cad. No:28/1, Ergene 2 OSB
Ergene/TEKIRDAG

Uretim Yeri : Haver Trakya Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ulas OSB Mah., D100 Cad., No: 28/1, Ergene 2 OSB
Ergene/Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Kullanilmamis olan firiinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Hazirlama talimatlari:

CAFOLINE, kullanilmadan &nce gorsel olarak incelenmelidir. Enjeksiyon veya infiizyon
cozeltileri berrak, renksiz-agik sari/sar1 renkte olmalidir. Eger bulanik bir goriiniim varsa veya
parcaciklar gozlemleniyorsa, ¢ozelti atilmalidir. Enjeksiyon veya inflizyon ig¢in hazirlanan
kalsiyum folinat ¢ozeltisi yalnizca tek kullanim igindir. Kullanilmayan ve arta kalan ¢ozeltiler
atilmalhidir.

CAFOLINE, intramiiskiiler veya intravendz yolla uygulanir (bolus veya perfiizyon). Intravenoz
uygularken c¢ozeltinin kalsiyum icerigi nedeniyle dakikada 160 mg’dan fazla dozlarda
verilmemesi gerekir.

Intravendz perfiizyon olarak uygulanabilmesi i¢in CAFOLINE %5 glukoz veya %0,9 sodyum
kloriir ile sulandirilabilir.

INTRATEKAL OLARAK UYGULANMAMALIDIR.
Gegimsizlikler:

Kalsiyum folinatin enjektabl formu ile droperidoliin, fluorourasilin, foskarnetin ve
metotreksatin enjektabl formlar1 arasinda ge¢imsizlik bildirilmistir.

Droperidol:

Droperidol 1,25 mg/0,5 mL ile 5 mg/0,5 mL kalsiyum folinat siringa icinde direkt olarak
karistirildiginda 25°C’de 5 dakikada ¢okelti olusur ve bunu takiben 8 dakikalik santrifiij ile tam
cokme 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-Fluorourasil:

Bir ¢okelti olusabilecegi i¢in kalsiyum folinat ile 5-fluorourasil ayni infiizyonda
karigtirlmamalidir. 50 mg/mL fluorourasil ile 20 mg/mL kalsiyum folinatin, %5 dekstroz igceren
veya igermeyen su igerisinde, farkli miktarlarda karistiritlip 4°C’de, 23°C veya 32°C’de polivinil
kloriir kaplarda saklandig1 zaman ge¢imsiz oldugu gosterilmistir.

Diger karigimlar ile ilgili bir sonug yoktur buna ragmen enjeksiyon / infiizyon icin TANIV
oksaliplatin veya irinotekan gibi diger ilaglarla karigtirllmamalidir.

Foskarnet:

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