Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist lhnen persdnlich verschrieben worden, und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Leucovorin Calcium Farmos, Tabletten

Orion Pharma AG

Was ist Leucovorin Calcium Farmos und wann wird es angewendet?

Gewisse Arzneimittel wie z.B. Methotrexat vermindern die Wirkung der Folsaure, eines im Korper
vorhandenen Vitamins. Der Wirkstoff von Leucovorin Calcium Farmos ist nun seinerseits ein Abkémmling
der Folsdure und kann deshalb die unerwunschten oder toxischen Wirkungen solcher Arzneimittel
verhindern oder zumindest einschranken.

Leucovorin Calcium Farmos darf nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin angewendet werden. Als
Erganzung zu anderen, sehr wirksamen Arzneimitteln hat lhnen lhr Arzt/lnre Arztin Leucovorin Calcium
Farmos verordnet. Er/Sie hat die Dosierung, d.h. die Tagesdosis und die Behandlungsdauer, festgelegt. Es
ist ausserst wichtig, dass Sie sich strikt an seine/ihre Anweisungen halten.

Wann darf Leucovorin Calcium Farmos nicht eingenommen werden?

Leucovorin Calcium Farmos darf Personen nicht verabreicht werden, bei denen bereits bestimmte
allergische Reaktionen auf Calciumfolinat oder ahnliche Stoffe aufgetreten sind. Zudem darf es nicht
verabreicht werden bei bestimmten Formen von Anadmie oder wenn die Gefahr besteht, dass seine
Aufnahme im Darm behindert wird, z.B. durch Erbrechen, das durch die Behandlung der Grundkrankheit
hervorgerufen wird. Falls bei lhnen eine dieser Situationen vorliegt, sollten Sie unverzlglich Ihren Arzt/lhre
Arztin informieren.

Wann ist bei der Einnahme von Leucovorin Calcium Farmos Vorsicht geboten?

Falls Sie unter einer Nierenfunktionsstérung, einer arztlich nicht abgeklarten Anamie oder an einer
Flussigkeitsansammlung im Brustkorb (Pleura) oder in der Bauchhohle (Peritoneum) leiden, wird lhr Arzt
bzw. Ihre Arztin entscheiden, ob Sie Leucovorin Calcium Farmos einnehmen sollen.

Durch gegenseitige Beeinflussung kann Leucovorin Calcium Farmos die Wirkung anderer Arzneimittel
verandern, d.h. deren Wirksamkeit herabsetzen oder deren Nebenwirkungen verstarken. Die Wirksamkeit
von bestimmten Medikamenten gegen Epilepsie kann abgeschwacht werden, was das Risiko von
epileptischen Anféllen erhoht. Der Wirkstoff 5-Fluorouracil (ein Mittel gegen Krebs) weist in der
Kombinationsbehandlung mit Calciumfolinat eine erhéhte Wirksamkeit (und Toxizitat) auf.

Leucovorin Calcium Farmos enthalt Lactos:_e. Bitte nehmen Sie Leucovorin Calcium Farmos erst nach
Ricksprache mit |hrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden;
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Leucovorin Calcium Farmos wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird entscheiden, ob er oder sie lhnen Leucovorin Calcium Farmos wahrend der
Schwangerschaft oder in der Stillzeit verordnet. Grundsatzlich ist zu beachten, dass der Wirkstoff von
Leucovorin Calcium Farmos nicht toxisch ist, dass aber die Grundarzneimittel, deren Toxizitat bekampft
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oder verhindert werden soll, im Allgemeinen nicht wahrend der Schwangerschaft verabreicht werden, auch
nicht bei vermuteter Schwangerschaft (mit Ausnahme gewisser Spezialfalle). Wahrend der genannten
Behandlungen darf nicht gestillt werden.

Wie verwenden Sie Leucovorin Calcium Farmos?

Die Dosierung, d.h. die Dosis, die Haufigkeit der Einnahme und die Behandlungsdauer, wird von einem
Spezialisten bzw. einer Spezialistin festgelegt. Sie sind sehr unterschiedlich, je nach Krankheit und je nach
Dosierung und Vertraglichkeit des Grundarzneimittels (z.B. Methotrexat), das den Einsatz von Leucovorin
Calcium Farmos notwendig macht. Die Einnahme darf keinesfalls verandert werden, ohne den Arzt bzw.
die Arztin zu befragen.

Die Tabletten kdnnen zur Dosierung und/oder erleichterten Einnahme geteilt werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung und brechen Sie die Therapie nicht ohne
vorherige Ricksprache mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin ab. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Leucovorin Calcium Farmos haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Leucovorin Calcium Farmos auftreten:

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Schlafstérungen, Erregung, Depression, Anfalle (z.B. epileptische Anfalle) und kurzzeitige Bewusstlosigkeit
(Synkope).

Magen-Darm-Stérungen nach Einnahme von hohen Dosen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)
Allergische Reaktionen, z.B. in Form von Hautausschlagen, inkl. anaphylaktische Reaktionen.

Sie bedingen eine Beendigung der Behandlung. In einem solchen Fall kontaktieren Sie unverzlglich Ihren
Arzt bzw. lhre Arztin.

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Nach Einnahme von sehr hohen Dosen: (Mund-) Schleimhautentzindung sowie Entzindungen der
Rachenschleimhaut, Entziindung der Speiserdéhre und Durchfall.

Kombinationstherapie mit 5-Fluorouracil

Bei der Kombinationstherapie von Calciumfolinat mit 5-Fluorouracil (ein Mittel gegen Krebs) treten haufig
Blutbildveranderungen sowie Stérungen des Magen-Darm-Trakts auf. Es ist zu bemerken, dass bei solchen
Behandlungen Calciumfolinat aber in der Regel durch Injektionen verabreicht wird. Die haufigsten
Nebenwirkungen in der Kombination mit 5-Fluoruracil sind eine verminderte Anzahl von weissen
Blutkdrperchen (Leukopenie), Entzindung der (Mund-) Schleimhaut (Mukositis/Stomatitis) und/oder
Durchfall (Diarrhoe). Es wurden bei einer unbekannten Anzahl an Patientinnen bzw. Patienten erhdhte
Ammoniumwerte, Aussetzen der normalen Blutbildung im Knochenmark (Knochenmarkshemmung) und
schmerzhafte Roétung und Schwellung an den Handflachen und Fusssohlen (Hand-Fuss-Syndrom)
beobachtet.

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

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
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Bei Raumtemperatur (15-25 °C) lagern.
In der Originalverpackung, vor Licht geschutzt und fir Kinder unerreichbar aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Leucovorin Calcium Farmos enthalten?
Wirkstoffe
Jede Tablette enthalt 15 mg Folinsaure (als 18.6 mg Calciumfolinat-Hydrat).

Hilfsstoffe

Lactose Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat.

Zulassungsnummer

48'033 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Leucovorin Calcium Farmos? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Jede Packung enthalt 10 Tabletten zu 15 mg (mit Bruchrille, teilbar) [B].
Zulassungsinhaberin

Orion Pharma AG, 6300 Zug.

Diese Packungsbeilage wurde im September 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepruft.
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