SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Rescuvolin 50 mg stungulyfsstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Rescuvolin inniheldur kalsiumfdlinat, formylafleidu tetrahydrofolinsyru.
Hvert hettuglas af Rescuvolin stungulyfsstofni inniheldur kalsiumfélinat (frostpurrkad) sem samsvarar
50 mg af folininsyru.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn, lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1.  Abendingar

Rescuvolin er notad sem andefni eftir hAskammta meto6trexatmedferd.
4.2.  Skammtar og lyfjagjof

Skammitastaerdir eru einstaklingsbundnar. Skammtur @tti ad samsvara u.p.b. 10-20% af
metotrexatskammti. Fyrsta skammt af Rescuvolin verdur ad gefa innan 4-24 klukkustunda eftir ad
metotrexatmedferd hefur verid hatt. pegar metdtrexatskammtur er 100 mg eda minni, er hafilegur
skammtur 15 mg & 6 klukkustunda fresti i 48 kist. Pegar grunur leikur & ofskdmmtun metétrexats pa
skal skammtur af Rescuvolin vera jafnstor eda staerri metétrexatskammtinum og gefinn innan 1 kist.
Vid skerta nyrnastarfsemi eda alvarlegar aukaverkanir af metotrexatmedferd geetu staerri skammtar
og/eda lengri medferd med folininsyru verid naudsynleg.

Fyrstu 24 klukkustundir medferdar feer sjuklingurinn oftast medferd med stungulyfi en eftir pad er
framhaldsmedferd med toflum. b6 er haegt ad nota eingéngu téflur eda stungulyf.

Pegar eitrunareinkenni koma fram vid medferd med folinsyruandefni, skal hatta medferdinni og hefja
gjof folininsyru. Ekki skal gefa folininsyru og folinsyruandefni samtimis par sem folininsyran hamlar
ad fullu ahrif folinsyruandefnisins.

Medferd hja bornum er svipud og hja fullordnum.

4.3 Frabendingar

Sjuklingar med einkenni fra maga og pérmum (6gledi, nidurgangur).
Ekki skal nota Rescuvolin i medferd vid risakimfrumnablddleysi vegna skorts & B12 vitamini.

4.4,  Seérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
A ekki vid.
4.5. Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Upphefur ahrif sulfadiazins, trimetéprims og pyrimegtamins & sykla.



4.6. Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Rescuvolin ma nota & medgdngu an pess ad skada fostrid, eftir pvi sem best er vitad. Lyfid skilst Gt i
brjostamjolk, en skadleg ahrif & barnid eru 6sennileg vid venjulega skammta.

4.7.  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar upplysingar eru til um ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda stjornunar vélknuinna 6kutaekja. EKKi
er pé neinna slikra ahrifa ad veenta.

4.8.  Aukaverkanir

Ofnami hefur verid lyst og einnig lyfjahita eftir gjof lyfsins. Hvort tveggja er po sjaldgeeft.

Gera skal videigandi radstafanir til pess ad medhdndla méguleg ofneemiseinkenni af véldum
Rescuvolin. Einstaka sinnum hefur verid greint fra épaegindum fra meltingarvegi eftir stra skammta
af Rescuvolin.

49. Ofskdmmtun

Einkenni, eins og lyst er i kaflanum Aukaverkanir (kafla 4.8), geta komid fram vid ofskémmtun.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1. Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn eituradhrifum frumueydandi lyfja. ATC-flokkur: v 03 AF 03.
Rescuvolin er notad kliniskt til ad draga Ur eitrunareinkennum og til ad ad hamla verkun
folinsyruandefna.

Félinsyra afoxast i likamanum i hid liffraedilega virka form folininsyruu (tetrahydréfélinsyru).
Metdtrexat hindrar pessa afoxun. bar sem folininsyra er liffreedilega virk og parf ekki ad afoxast
frekar er haegt ad nota hana sem andefni i metotrexatmedferd andsteett folinsyru.

5.2 Lyfjahvorf

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1. Hjéalparefni

Natriumklorid, natriumhydroxid og saltsyra (pH 7,0-8,0).

6.2.  Osamrymanleiki

Stungulyfsstofn skal ekki blanda med édrum lyfjum en peim sem nefnd eru i kaflanum Sérstakar
varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun..

6.3. Geymslupol

3ar.



6.4.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Rescuvolin stungulyfsstofn skal geyma vid stofuhita (15-25°C), varid ljési.

Eftir blondun skal geyma Rescuvolin stungulyfsstofn vid stofuhita (15-25°C). bar sem rotvarnarefnum
er ekki batt i lausnina, skal nota lyfid innan 8 klukkustunda fra bléndun. Lyfid skal geymt varid ljosi.
6.5. Gerd ilats og innihald

1 hettuglas.

10 hettuglos.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6.  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhoéndlun.

Rescuvolin stungulyfsstofn 50 mg/hgl. skal leysa upp i 5 ml af seefdu vatni og lausnina skal nota strax.
Styrkur lausnar er 10 mg/ml félininsyrua.

Lausnirnar ma pynna frekar med 0,9% NaCl-lausn ad styrkleika 0,5 mg/ml félininsyru.

Sja upplysingar um geymslupol og geymsluskilyrdi i kéflum 6.3 og 6.4.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pharmachemie B.V.

P.O. Box 552

2003 RN Haarlem

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

Rescuvolin stungulyfsstofn 50 mg/hgl:  MTnr. 920249 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Fyrsta Gtgafa markadsleyfis: 01.01.1995.

Endurnyjun markadsleyfis: 9. september 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

9. september 2011.



