Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calciumfolinat-GRY® 15 mg Tabletten

Wirkstoff: Calciumfolinat 5 H,O

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen..

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

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

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach einigen Tagen nicht besser oder gar schlechter filhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Calciumfolinat-GRY® 15 mg und wofir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Calciumfolinat-GRY® 15 mg beachten?

. Wie ist Calciumfolinat-GRY® 15 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Calciumfolinat-GRY® 15 mg aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Calciumfolinat-GRY® 15 mg und wofiir
wird es angewendet?

Calciumfolinat-GRY® 15 mg ist ein Antidot (Substanz,
die der Toxizitét einer zytostatischen Behandlung
entgegenwirkt). Calciumfolinat-GRY® 15 mg wird ferner
in Kombination mit 5-Fluorouracil in der Behandlung
von Dickdarmkrebs eingesetzt. SchlieBlich kann
Calciumfolinat-GRY® 15 mg zur Behandlung von
Folsduremangelzustdnden eingenommen werden.

Calciumfolinat-GRY® 15 mg wird angewendet zur

- Calciumfolinat-Rescue in der Methotrexat-Therapie:
- Vorbeugung von Vergiftungserscheinungen einer

(mittel-)hochdosierten Methotrexat-Therapie oder
bei anhaltend hohen Methotrexat-Serumspiegeln
(auch bei niedrig dosierten Methotrexat-Therapien).
Hinweis:

Mit anhaltend hohen Methotrexat-Serumspiegeln
ist insbesondere bei Pleuraerglissen, Aszites,
Niereninsuffizienz sowie bei unzureichender
Flussigkeitszufuhr wéhrend einer Methotrexat-
Therapie zu rechnen.

- Behandlung von Vergiftungserscheinungen
einer Methotrexat-Therapie, die auf
Tetrahydrofolséduremangel zuriickgefiihrt werden
kdénnen.

- Behandlung von Folsduremangelzusténden
unterschiedlicher Entstehungsursache, die durch
diatetische MaBnahmen nicht zu beheben sind.
Hinweise:

- Bei dieser Behandlung sollte ein Vitamin
B,,-Mangel differentialdiagnostisch
ausgeschlossen werden.

- Im Gegensatz zu den beiden erstgenannten
Anwendungsgebieten ist hier die Anwendung von
Fols&ure ausreichend.

- in Kombination mit 5-Fluorouracil zur Behandlung der
fortgeschrittenen Krebserkrankung des Enddarms
(kolorektale Karzinome).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Calciumfolinat-GRY® 15 mg beachten?

Calciumfolinat-GRY® 15 mg darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Calciumfolinat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- Calciumfolinat ist zur Behandlung der perniziésen
An&mie oder anderer Anémien durch
Vitamin B,,-Mangel nicht geeignet.

Hinsichtlich der Behandlung schwangerer oder
stillender Frauen mit Calciumfolinat und Methotrexat
oder 5-Fluorouracil siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft
und Stillzeit* und die Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels von Methotrexat- und 5-Fluorouracil-
haltigen Arzneimitteln.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Calciumfolinat-GRY® 15 mg einnehmen.

Allgemein

Calciumfolinat sollte zusammen mit Methotrexat

oder 5-Fluorouracil nur unter der direkten Aufsicht
eines Arztes, der Erfahrung mit der Anwendung von
Chemotherapeutika bei Krebserkrankungen hat,
angewandt werden.

Eine Behandlung mit Calciumfolinat kann eine perniziése
Anamie oder andere Anamien, die durch

Vitamin B,,-Mangel verursacht sind, maskieren.

Viele zytotoxische Arzneimittel - direkte oder

indirekte Hemmer der DNS-Synthese - flihren zu

einer Makrozytose (Hydroxycarbamid, Cytarabin,
Mercaptopurin, Thioguanin). Eine solche Makrozytose
sollte nicht mit Folins&ure behandelt werden.

Bei Epileptikern, die mit Phenobarbital, Phenytoin,
Primidon und Succinimiden behandelt werden, besteht
das Risiko, dass die Frequenz der Anfille, bedingt
durch eine Abnahme der Plasmakonzentrationen der
antiepileptischen Arzneimittel, zunimmt. Wahrend der
Anwendung von Calciumfolinat und nach dem Absetzen
wird eine klinische Uberwachung, méglicherweise eine
Uberwachung der Plasmaspiegel und, falls notwendig,
eine Dosisanpassung des Antiepileptikums empfohlen
(siehe auch Abschnitt ,,Anwendung von
Calciumfolinat-GRY® 15 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Calciumfolinat / 5-Fluorouracil

Calciumfolinat kann das Toxizitétsrisiko von
5-Fluorouracil, besonders bei &lteren oder geschwachten
Patienten, verstarken. Die haufigsten Anzeichen,

die dosislimitierend sein kdnnen, sind Leukopenie,
Mukositis, Stomatitis und/oder Diarrhoe. Wenn
Calciumfolinat und 5-Fluorouracil in Kombination
angewandt werden, muss die 5-Fluorouracil-Dosierung
beim Auftreten von Toxizitat starker reduziert werden, als
bei alleiniger Gabe von 5-Fluorouracil.

Die Kombinationsbehandlung mit 5-Fluorouracil und
Calciumfolinat sollte bei Patienten mit Symptomen

einer gastrointestinalen Toxizitét, unabhangig vom
Schweregrad, weder eingeleitet noch aufrechterhalten
werden, bis der Patient keine Symptome mehr zeigt.

Da Diarrhoe ein Zeichen gastrointestinaler Toxizitat sein
kann, missen Patienten, die sich mit einer Diarrhoe
vorstellen, sorgféltig Uberwacht werden, bis der Patient
keine Symptome mehr zeigt, da eine rasche, klinische,
zum Tod fiihrende Verschlechterung auftreten kann.
Wenn Diarrhoe und/oder Stomatitis auftritt, ist es ratsam,
je nach Auspragung die Therapie sofort abzubrechen,
die Therapieintervalle zu strecken bzw. die Dosis von
5-Fluorouracil zu reduzieren und symptomatische
GegenmaBnahmen zu ergreifen, bis die Symptome
vollstindig abgeklungen sind. Besonders Altere und
Patienten, die auf Grund ihrer Erkrankung in einem
schlechten Allgemeinzustand sind, unterliegen einem
erhdhten Risiko fiir das Auftreten dieser Toxizitéten.
Daher ist bei der Behandlung dieser Patienten besondere
Vorsicht geboten.

Bei alteren Patienten und Patienten, die sich einer
vorhergehenden Strahlentherapie unterzogen haben,
wird empfohlen, mit einer reduzierten Dosierung von
5-Fluorouracil zu beginnen.

Bei Patienten, die eine kombinierte 5-Fluorouracil/
Calciumfolinat-Behandlung erhalten, sollte der
Calciumspiegel kontrolliert und zusatzlich Calcium
gegeben werden, falls der Calciumspiegel niedrig ist.

Calciumfolinat / Methotrexat

Fir spezielle Einzelheiten zur Reduktion der Methotrexat-
Toxizitat beachten Sie bitte die Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels (SPC/Fachinformation) von
Methotrexat.

Calciumfolinat hat keinen Einfluss auf die nicht-
h&matologischen Toxizitdten von Methotrexat wie die
Nephrotoxizitat als Folge der Ausféllung von Methotrexat
und/oder seiner Metaboliten in der Niere. Bei Patienten
mit einer verzdgerten friihen Methotrexat-Elimination
besteht eine hohe Wahrscheinlichkeit, dass sie ein
reversibles Nierenversagen und alle mit Methotrexat
verbundenen Toxizitdten entwickeln (bitte beachten

Sie die SPC/Fachinformation fiir Methotrexat). Das
Vorhandensein einer vorbestehenden oder Methotrexat-
induzierten Niereninsuffizienz ist moglicherweise mit
einer verzdgerten Exkretion von Methotrexat verbunden
und kann héhere Dosen oder eine langer dauernde
Anwendung von Calciumfolinat notwendig machen.

Zu hohe Calciumfolinat-Dosen missen vermieden
werden, da diese die Antitumor-Aktivitat von Methotrexat
herabsetzen kénnen. Dies gilt besonders bei ZNS-
Tumoren, in denen sich Calciumfolinat nach wiederholten
Behandlungszyklen anreichert.

Methotrexat-Resistenz als Folge eines verminderten
Membrantransportes legt auch eine Resistenz gegen

die Folinsdure-Rescue nahe, da beide Arzneimittel den
gleichen Transportmechanismus haben.

Eine versehentliche Uberdosierung eines Folséure-
Antagonisten wie Methotrexat sollte als medizinischer
Notfall behandelt werden. Je l&nger das Zeitintervall
zwischen der Methotrexat-Anwendung und der
Calciumfolinat-Rescue ist, desto geringer ist die
Wirksamkeit von Calciumfolinat als GegenmaBnahme zur
Verminderung der Toxizit&t.

Die Méglichkeit, dass der Patient andere Medikamente
einnimmt, die mit Methotrexat interagieren

(z. B. Medikamente, die mit der Methotrexat-Elimination
oder der Bindung an Serumalbumin interagieren),

sollte immer in Betracht gezogen werden, wenn
Laborabweichungen oder klinische Toxizitaten
beobachtet werden.

Kinder

Zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von
Calciumfolinat-GRY® 15 mg in Kombination mit
5-Fluorouracil bei Kindern mit Darmkrebs liegen keine
Untersuchungen vor. Eine Anwendung bei Kindern in
dieser Indikation wird daher nicht empfohlen.

Anwendung von Calciumfolinat-GRY® 15 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Wenn Calciumfolinat in Verbindung mit einem Fols&ure-
Antagonisten (z. B. Cotrimoxazol, Pyrimethamin)
gegeben wird, kann die Wirksamkeit des Folséure-
Antagonisten reduziert oder vollstdndig aufgehoben sein.
Calciumfolinat kann die Effekte antiepileptischer
Arzneimittel (Phenobarbital, Primidon, Phenytoin und
Succinimid) vermindern und so zu einem Anstieg der
Anfallshéufigkeit flhren (Folate steigern als einer der
Co-Faktoren den Lebermetabolismus; eine
enzyminduzierte Abnahme der Plasmaspiegel
antikonvulsiver Arzneimittel kann beobachtet werden)
(siehe auch unter Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen® und Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?).

Die gleichzeitige Anwendung von Calciumfolinat mit
5-Fluorouracil hat gezeigt, dass dadurch die Wirksamkeit
und Toxizit&t von 5-Fluorouracil verstérkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es wurden keine addquaten und gut kontrollierten

Studien mit Schwangeren oder Stillenden
durchgefiihrt. Es wurden keine Tierstudien zur
Reproduktionstoxikologie von Calciumfolinat
durchgefihrt. Es gibt keine Hinweise, dass Folinsdure
schédliche Wirkungen verursacht, wenn sie wéhrend der
Schwangerschaft gegeben wird.

Wahrend einer Schwangerschaft sollte Methotrexat nur
nach strenger Indikationsstellung, bei der der Nutzen
des Arzneimittels fur die Mutter gegen das mégliche
Risiko flr den Fétus abgewogen wird, angewandt
werden. Sollte trotz Schwangerschaft oder Stillzeit

eine Behandlung mit Methotrexat oder anderen
Folsaure-Antagonisten erfolgen, gibt es hinsichtlich der
Anwendung von Calciumfolinat zur Verringerung der
Toxizitét oder um den Effekten entgegenzuwirken, keine
Beschréankungen.

Die Anwendung von 5-Fluorouracil ist generell wéhrend
der Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit
kontraindiziert; dies gilt auch firr die kombinierte
Anwendung von Calciumfolinat mit 5-Fluorouracil.
Beachten Sie auch die Zusammenfassungen der
Merkmale des Arzneimittels (SPC/Fachinformation) fiir
Methotrexat- und andere Fols&dure-Antagonisten- und
5-Fluorouracil-enthaltende Arzneimittel.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Calciumfolinat in die menschliche
Muttermilch tbergeht. Calciumfolinat kann wahrend der
Stillzeit angewandt werden, wenn dies im Rahmen der
therapeutischen Indikationen als notwendig erachtet wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es gibt keinen Hinweis darauf, dass Calciumfolinat die
Fahigkeit Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen
beeinflusst.

Calciumfolinat-GRY® 15 mg enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Calciumfolinat-GRY® 15 mg daher
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Calciumfolinat-GRY® 15 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie

in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Calciumfolinat-GRY® 15 mg ist unzerkaut mit etwas
Flussigkeit einzunehmen.

Calciumfolinat sollte zusammen mit Methotrexat
oder 5-Fluorouracil nur unter der direkten Aufsicht
eines Arztes, der Erfahrung mit der Anwendung von
Chemotherapeutika bei Krebserkrankungen hat,
angewandt werden.

Die empfohlene Dosis betrégt

Calciumfolinat-Rescue in der Methotrexat-Therapie

Da das Dosierungsschema der Calciumfolinat-Rescue
stark von der Anwendungsart und -methode der mittel
oder hochdosierten Methotrexat-Anwendung abhéngt,
gibt das Methotrexat-Protokoll das Dosierungsschema
der Calciumfolinat-Rescue vor. Daher ist es das Beste,
sich hinsichtlich der Anwendungsart und -methode
von Calciumfolinat auf das angewandte Mittel- oder
Hochdosis-Methotrexat-Protokoll zu beziehen.




Die folgenden Richtlinien kénnen zur lllustration der
Protokolle, die bei Erwachsenen, Alteren und Kindern
angewandt werden, dienen:

Wegen der séttigbaren enteralen Absorption von
Calciumfolinat sollten Dosierungen von Gber

25-50 mg parenteral verabreicht werden. Die
parenterale Anwendung der Calciumfolinat-Rescue
muss bei Patienten mit Malabsorptionssyndromen
oder anderen gastrointestinalen Stérungen erfolgen,
wenn die enterale Absorption nicht sichergestellt ist.
Die Calciumfolinat-Rescue wird notwendig,

wenn Methotrexat in Dosen Uber

500 mg/m? Kdrperoberflache gegeben wird und sollte
bei Dosen von 100-500 mg/m?2 Kérperoberflache in
Erwégung gezogen werden.

Die Dosierung und Dauer der Calciumfolinat-Rescue
hé&ngen in erster Linie von der Art und Dosierung der
Methotrexat-Therapie, dem Auftreten von Symptomen
der Toxizitat und der individuellen Exkretionskapazitét
fir Methotrexat ab. Als eine Regel sollte die erste
Dosis Calciumfolinat 15 mg (6-12 mg/m?)

12-24 Stunden (spéatestens 24 Stunden) nach dem
Beginn der Methotrexat-Infusion gegeben werden. Die
gleiche Dosis wird wahrend der folgenden 72 Stunden
alle 6 Stunden verabreicht. Nach mehreren parenteralen
Dosen kann auf die orale Form uUbergegangen werden.
Zusétzlich zur Anwendung von Calciumfolinat sind
MaBnahmen, die eine prompte Ausscheidung von
Methotrexat sicherstellen (Aufrechterhaltung eines
hohen Urinflusses und Alkalisierung des Urins),
integrale Bestandteile der Calciumfolinat-Rescue. Die
Nierenfunktion sollte durch tagliche Messungen des
Serumkreatinins Giberwacht werden.

48 Stunden nach dem Start der Methotrexat-Infusion
sollte der verbliebene Methotrexat-Spiegel gemessen
werden. Wenn der verbliebene Methotrexat-

Spiegel > 0,5 ymol/l ist, sollten die Calciumfolinat-
Dosierungen nach der folgenden Tabelle angepasst
werden:

verbliebener
Methotrexat-
Blutspiegel 48
Stunden nach dem

Calciumfolinat, das
zusatzlich alle 6 Stunden
Uber 48 Stunden angewandt
werden sollte oder bis

Start der Methotrexat- | der Methotrexat-Spiegel
Anwendung: niedriger ist als 0,05 umol/I:
= 0,5 ymol/l 15 mg/m?
>1,0 umol/l 100 mg/m?
= 2,0 ymol/| 200 mg/m?

Behandlung von Folsduremangelzustdnden
5 mg (bis maximal 15 mg) Folinsaure téglich.

In Kombination mit 5-Fluorouracil in der Therapie von
Krebserkrankungen

Calciumfolinat wird in Kombination mit 5-Fluorouracil in
Einzeldosen von 20 mg/m? KOF, 200 mg/m? KOF oder
500 mg/m? KOF angewendet.

Verschiedene Therapieprotokolle und Dosierungen
werden verwendet, ohne dass eine Dosierung als die
optimale Dosierung nachgewiesen wurde.

Es liegen keine Daten Uber die Anwendung dieser
Kombinationen bei Kindern vor.

Modifizierung der 5-Fluorouracil-Dosen

Unter der Kombinationstherapie mit 5-Fluorouracil
kann eine Modifizierung der 5-Fluorouracil-Dosen

und der Behandlungsintervalle in Abh&ngigkeit

vom Zustand des Patienten, vom klinischen
Ansprechen und der dosislimitierenden Toxizitét

wie in der Produktinformation zu 5-Fluorouracil
angegeben notwendig werden. Eine Reduzierung der
Calciumfolinat-Dosierung ist nicht notwendig.
Therapieunterbrechung bei Auftreten hdmatologischer
Toxizitat:

Leukozyten < 3500 oder
Thrombozyten < 100 000

Therapie unterbrechen bis
Anstieg der Leukozyten

(= 3500) und Thrombozyten
(= 100 000)

Leukozyten < 2500 oder
Thrombozyten < 75 000

Therapie unterbrechen bis
Anstieg der Leukozyten

(= 3500) und Thrombozyten
(= 100 000) jedoch fiir
mindestens 3 Wochen

Therapieunterbrechung bei Auftreten gastrointestinaler
(GI) Toxizitat:

leichte bis mittelschwere
Stomatitis und/oder
leichte Diarrhoe

(2 Stuhle/Tag)

schwere Stomatitis und/
oder mittelschwere bis
schwere Diarrhoe

(3-6 Stiihle/Tag)
gastrointestinale
Blutungen, behindernde
Diarrhoe (= 7 Stihle/Tag)
+ exfoliative Dermatitis

Therapie unterbrechen bis
Normalisierung eintritt

Therapie unterbrechen
bis Normalisierung eintritt
jedoch fir mindestens

3 Wochen

Therapie absetzen!

Wenn Sie eine groBere Menge von
Calciumfolinat-GRY® 15 mg eingenommen haben,
als Sie sollten

Es liegen bisher keine Berichte vor iber Folgen bei
Patienten, die wesentlich mehr als die empfohlene Dosis
Calciumfolinat erhalten haben. Jedoch kénnen exzessive
Mengen von Calciumfolinat den chemotherapeutischen
Effekt von Folsdure-Antagonisten aufheben.

Im Falle einer Uberdosierung der Kombination von
5-Fluorouracil und Calciumfolinat sollten die Hinweise
zu MaBnahmen bei Uberdosierung von 5-Fluorouracil
befolgt werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Alle therapeutischen Indikationen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Schlaflosigkeit, Unruhe und Depression nach hohen
Dosen, gastrointestinale Stérungen nach hohen
Dosen, Anstieg der Anfallsh&ufigkeit bei Epileptikern
(siehe auch unter Abschnitt 2. ,Anwendung von
Calciumfolinat-GRY® 15 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):

Allergische Reaktionen, einschlieBlich anaphylaktoide/
anaphylaktische Reaktionen und Urticaria. Es kann ein
anaphylaktischer Schock auftreten.

Nach intravendser oder intramuskuldrer Anwendung ist
gelegentlich Uber Fieber berichtet worden.

Kombinationstherapie mit 5-Fluorouracil

Im Allgemeinen hangt das Sicherheitsprofil von dem
fiir 5-Fluorouracil angewendeten Therapieschema ab,
bedingt durch die Verstarkung der durch 5-Fluorouracil
induzierten Toxizitaten.

Bei der Kombinationsbehandlung der fortgeschrittenen
Krebserkrankung des Enddarms (kolorektale Karzinome)
mit 5-Fluorouracil kdnnen die Nebenwirkungen von
5-Fluorouracil verstarkt werden, vor allem Magen-Darm-
Beschwerden (gastrointestinale Nebenwirkungen),
insbesondere Entziindungen der Mundschleimhaut
(Stomatitis), Ubelkeit, Erbrechen sowie Durchfall
(Diarrhoe) hoheren Schweregrades und Dehydrierung,
die eine Einweisung ins Krankenhaus fiir die Behandlung
erforderlich machen und sogar zum Tod fiihren kdnnen.
Bei Anwendung im Rahmen von Kombinationstherapie-
Schemen zur Behandlung des kolorektalen Karzinoms,
in denen 5-Fluorouracil als Bolus verabreicht wird,
kann es haufig zu einer Verringerung der weifen
Blutkdérperchen (Leukozytopenie) kommen.

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

Entzlindungen der Schleimhdute des
Verdauungstraktes und Mundes (bis hin zu
lebensbedrohlichen Auspréagungen), Verminderung
der Zahl der Blutzellen (bis hin zu lebensbedrohlichen
Auspragungen).

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Ré6tung und Schwellung der Handfléachen und
FuBsohlen, mdglicherweise mit einer Ablésung der
Haut verbunden (Hand-FuB-Syndrom)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar):
Erhéhte Ammoniakwerte im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen

auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Calciumfolinat-GRY® 15 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Sie dlirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Calciumfolinat-GRY® 15 mg enthalt

- Der Wirkstoff ist Calciumfolinat 5 H,O.
Jede Tablette enthélt 19,1 mg Calciumfolinat 5 H,O
(entsprechend 15 mg Folinsaure).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-
Monohydrat, Maisstérke, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Vorverkleisterte Stérke.

Wie Calciumfolinat-GRY® 15 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Runde, gewdlbte, weiBe bis cremefarbene Tabletten,
die leicht gesprenkelt sein kénnen.
Calciumfolinat-GRY® 15 mg ist in Packungen mit

10, 30 und 90 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

oder
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA HAARLEM
NIEDERLANDE
oder

Balkanpharma Dupnitsa AD
Samakovsko Chausee Street 3
2600 Dupnitsa

Bulgarien

oder

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2020.

Dieses Arzneimittel ist apothekenpflichtig

Weitere Stiarken und PackungsgréBen
Calciumfolinat-GRY® 50 mg / 5 ml Injektionslosung
Packung mit 1 Durchstechflasche zu 5 ml
Injektionslésung

Packung (Biindelpackung) mit 10 Durchstechflaschen
zu je 5 ml Injektionslésung

Calciumfolinat-GRY® 100 mg / 10 ml
Injektionslésung

Packung mit 1 Durchstechflasche zu 10 ml
Injektionslésung

Packung (Blindelpackung) mit 10 Durchstechflaschen
zu je 10 ml Injektionslésung

Calciumfolinat-GRY® 200 mg / 20 ml
Injektionslésung

Packung mit 1 Durchstechflasche zu 20 ml
Injektionslésung

Packung (Biindelpackung) mit 10 Durchstechflaschen
zu je 20 ml Injektionslésung

Calciumfolinat-GRY® 300 mg / 30 ml
Injektionslésung

Packung mit 1 Durchstechflasche zu 30 ml
Injektionslésung

Packung (Blindelpackung) mit 10 Durchstechflaschen
zu je 30 ml Injektionslésung

Calciumfolinat-GRY® 500 mg / 50 ml
Injektionslésung

Packung mit 1 Durchstechflasche zu 50 ml
Injektionslésung

Packung (Biindelpackung) mit 5 Durchstechflaschen zu
je 50 ml Injektionslésung

Calciumfolinat-GRY® 800 mg / 80 ml
Injektionslésung

Packung mit 1 Durchstechflasche zu 80 ml
Injektionslésung

Packung (Blindelpackung) mit 5 Durchstechflaschen zu
je 80 ml Injektionslésung

Calciumfolinat-GRY® 1000 mg / 100 ml
Injektionslésung

Packung mit 1 Durchstechflasche zu 100 ml
Injektionslésung

Packung (Biindelpackung) mit 5 Durchstechflaschen zu
je 100 ml Injektionslésung

Versionscode: Z09

iEVA

333891.01-Z09DE





