SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Folic Acid 5 mg toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur félinsyru 5 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Gular, kringléttar, kuptar, 6hudadar toflur.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fdlinsyra er eitt af B-vitaminunum og er naudsynlegt fyrir edlilega myndun og proska raudra bl6d-
korna.

1. Til medferoar vid risakimfrumubl6dleysi (megaloblastic anaemia) sem stafar af folatskorti
vegna vanneringar, vanfrasogsheilkennum (t.d. glatendpol) og vid aukna folatporf t.d. &
medgdngu. Ekki méa nota félinsyru eina sér vid 6stadfestu risakimfrumublédleysi par med talid
hja smabdrnum, anaemia perniciosa eda risaraudkornablédleysi (macrocytic anaemia) af
Opekktum orsékum, nema han sé gefin d&samt naegilegu miklu af hydroxékdbalamini.

2. Til fyrirbyggjandi medferdar gegn félatskorti af véldum lyfja t.d. vegna notkunar fenytdins,
fendbarbitals og primidéns (sja kafla 4.5).

3. Til fyrirbyggjandi medferdar gegn félatskorti vegna langtima bl6dlysubldoleysis eda skilunar-
medferdar.

4, Til ad koma i veg fyrir medfaeddar heila og maenuskemmdir hja féstri konu sem radgerir ad
verda barnshafandi og vitad er ad er i ahettu (sja kafla 4.6).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Fullordnir (einnig aldradir):
Vigd félathadu risakimfrumublodleysi: 5 mg daglega i 4 manudi. Naudsynlegt getur verid ad gefa allt ad

15 mg & dag ef um vanfrasog er ad reda.

Vid folinsyruskorti af véldum lyfja: 5 mg daglega i 4 manudi. Naudsynlegt getur verid ad gefa allt ad
15 mg & dag ef um vanfrasog er ad reda.

Fyrirbyggjandi vid félinsyruskorti vegna langtima bl6dlysublddleysis eda nyrnaskilunar: 5 mg &
1-7 daga fresti eftir pvi um hvada undirliggjandi sjukdom er ad reeda.

Fyrirbyggjandi vid medfeeddum heila- og maenuskemmdum hja fostri konu sem vitad er ad er i dhettu:
5 mg daglega fra pvi fyrir getnad og Ut fyrsta pridjung medgongu.



Medganga:
Vio stadfestum folatskorti: 5 mg daglega fram ad faedingu.

Born og unglingar:
Nota etti hentugra lyfjaform handa litlum bérnum.

Vid folathadu risakimfrumublédleysi:
1-18 ara gdmul bérn og unglingar: 5 mg daglega i 4 manudi. Vidhaldsmedferd er 5 mg 4 1-7 daga

fresti.

Bl6dlysublodleysi, efnaskiptasjukdomar:
1-12 ara gémul bérn: 2,5-5 mg einu sinni & dag.
12-18 &ra gémul bérn og unglingar: 5-10 mg einu sinni & dag.

Fyrirbyggjandi vid folatskorti vegna nyrnaskilunar:
1-12 ara gémul bérn: 250 mikrogromm/kg (mest 10 mg) einu sinni & dag.
12-18 &ra gémul bérn og unglingar: 5-10 mg einu sinni & dag.

Til inntoku.

4.3

4.6

Frabendingar

Ekki ma nota folot til langtima medferdar hja sjuklingum med 6medhdndladan kobalaminskort.
Um getur verid ad reeda dmedhondlada anaemia perniciosa eda adra orsok kobalaminskorts, par
& medal vegna langvarandi greenmetisfaedis. Gera skal kdbalaminfrasogspréf hja 6ldrudum adur
en langtima folatmedferd hefst. Notkun félats i 3 manudi eda lengur handa slikum sjuklingum
hefur leitt til kdbalamintaugakvilla. Skammtimanotkun folats hefur ekki hettu i for med sér.
Aldrei ma gefa félinsyru eina sér til medferdar vid anaemia perniciosa eda 6drum sjukdémum af
vbldum By,-vitaminskorts vegna pess ad slikt getur framkallad medalbrada samsetta meaenu-
hrérnun.

Ekki méa nota folinsyru handa sjuklingum med illkynja sjukdéma nema risakimfrumublédleysi
vegna folatskorts sé fylgikvilli sem skiptir verulegu mali.

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingar med sjaldgaefu arfgengu sjukdémana galaktésadpol, Lapplactasaskort eda vanfrasog
glukdsa-galaktosa, eiga ekki ad nota lyfio.
Geeta parf vartdar pegar folinsyra er gefin sjuklingum sem geetu verid med félathad axli.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Flogaveikilyf: Sé folinsyruuppbdt notud til ad medhondla félatskort, sem getur stafad af notkun
flogaveikilyfja (fenytdins, fendbarbitals og primiddns), getur sermispéttni flogaveikilyfjanna
leekkad og hja sumum sjuklingum getur slikt valdid skertri flogastjornun.

Syklalyf: Kléramfenikol og trimetoprim/sulfametoxazol geta truflad folatefnaskipti.
Sulfasalazin: Getur dregid ur frasogi félinsyru.

Metotrexat, pyrimetamin, salfénamid og trimetoprim eru folinsyruhemlar. bau hindra umbrot
folinsyru i tetrahydrofélinsyru og auka pannig heettu & folinsyruskorti.

Medganga og brjéstagjof

Medganga
Engin pekkt haetta er af notkun folinsyru & medgéngu og folinsyruuppbot er oft gagnleg.

Folinsyruskortur sem ekki er af voldum lyfja, eda dedlileg folatefnaskipti, tengjast feedingargdllum og
sumum medfaeddum heila- og meenuskemmdum. Truflun & efnaskiptum félinsyru eda folatskortur
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vegna lyfja, t.d. krampalyfja og sumra &xlishemjandi lyfja, snemma & medgongu veldur faedingar-
g6llum. Skortur & vitamininu eda umbrotsefnum pess getur hugsanlega einnig verid orsok einhverra
tilvika fosturlats og heegari fosturvaxtar.

Brjdstagjof
Félinsyra skilst med virkum hatti Gt i brjéstamjélk. Uppsofnun folats i brjéstamjolk & sér stad éhad
félatporf modurinnar. Péttni folinsyru i broddmjolk er frekar litil en eftir pvi sem mjélkurmyndun varir

lengur eykst péttni vitaminsins. Engar aukaverkanir hafa komid fram hja brjéstmylkingum madra sem
taka félinsyru.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Engin pekkt ahrif.

4.8 Aukaverkanir

Meltingarfeeri

Mjo6g sjaldgeefar (>1/10.000 til | Lystarleysi, 6gledi, paninn kvidur og vindgangur.

<1/1.000)

Onamiskerfi

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til | Ofnaemisvidbrogd s.s. rodapot, Gtbrot, kladi, ofsakladi, maedi og
<1/1.000) bradaofnemisvidbrogd (p.4 m. lost)

49 Ofskdmmtun

Osennilegt er ad beita purfi sérstokum radstéfunum eda métefni.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blédskortslyf, ATC flokkur: BO3BBOL1.

Folinsyra er eitt af B-vitaminunum. Han er notud til medferdar og fyrirbyggjandi vid folatskorti.
5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Folinsyra frasogast hratt ir meltingarveginum, einkum Ur narleegum hluta smaparmanna. Talid er ad
adgengi folata i feedu sé um pad bil helmingur adgengis folinsyru a kristalformi. Nattaruleg folatpoly-
glatamot verda ad mestu fyrir samtengingarrofi og afoxast fyrir tilstilli dihydrofolatreductasa i
pérmunum og myndast pa 5-metyltetrahydrofolat (SMTHF). begar folinsyra er gefin sem lyf berst hin
ad mestu Obreytt i porteedarblédrasina pvi hun er ekki gott hvarfefni til afoxunar fyrir tilstilli dihydro-
folatreductasa.

Dreifing

Dreifing verdur um portedarblédrasina. SMTHF Gr nattarulegu folati er mikid bundid i plasma.
Meginbirgdir folats eru i lifur. bad safnast einnig med virkum heetti i heila- og maenuvokva. Folat berst
i brjostamjolk.

Umbrot
Folinsyra, sem gefin er sem lyf, umbrotnar i plasma og lifur i 5SMTHF sem er virkt umbrotsefni. Félat
fer i lifrar-parma hringréasina.




Brotthvarf

Brotthvarf umbrotsefna félats verdur i pvagi og félat i magni umfram pad sem likaminn parfnast er
skilid Obreytt at i pvagi. Heegt er ad fjarleegja folinsyru med blodskilun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kisilkvoda

Mijolkursykur

Maissterkja

Magnesiumsterat

Selluldsa (E460)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid harra hitastig en 25°C. Geymid & purrum stad.
Geymid varid gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lyfjagldsin eru horg, steypt glos Ur pélypropyleni eda pblyetyleni med smellulokum ur pélyetyleni. Ef
ekki er unnt ad Gtvega pau eru ljdsbran glerglés med skraftappa hofd til vara.

Lyfid getur lika verid i pynnupakkningum og dskjum:

a) Askja: Hvit, aprentud pappaaskja.

b) Pynnupakkning: (i) 250 um hvit, stif PVC pynna. (ii) Aprentud 20 um hitahert alpynna med

5-6 g/m? PVC og PVdC videigandi hitainnsigli & annarri hlidinni.

Pynnupakkningar: 7, 10, 14, 21, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 500 og 1.000 t6flur.
Lyfjaglds (Securitainer): 7, 10, 14, 21, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 500 og 1.000 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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