VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Folvite 1 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 1 mg foolihappoa (foolihappohydraattina).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti sisdltid 76 mg laktoosimonohydraattia ja 8,3 mg sakkaroosia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti

Pyored, kaksoiskupera tabletti (7 x 3 mm), jossa on jakouurre yhdelld puolella. Vaaleankeltaisessa
tabletissa voi olla oransseja pilkkuja.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

- Folaatin puutos, joka on vahvistettu verikokeella ja B12-vitamiinin taso on

- tarkistettu, seka tilat, joissa folaatin tarve on suurentunut.

- Raskautta suunnitteleville naisille sikion hermostoputken sulkeutumishdirididen ehkdisemiseen.
- Folaatin imeytymistd tai metaboliaa estdvien lidkehoitojen (kuten metotreksaatin) ajaksi.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Tarkka annostus on sovitettava potilaan tarpeeseen klimisen tilan mukaan ja huomioiden ruokavalio,
hoitoon mahdollisesti vaikuttava samanaikainen lidkitys ja muut seerumin folaattipitoisuuteen
vaikuttavat tekijit. Lisdksi on huomioitava kansalliset suositukset, jotka koskevat foolihapon
suositeltua kayttdd. Yli viden tabletin kerta-annosta pitdé vélttdd ja kdyttda valmisteita, joiden
vahvuus on suurempi.

Aikuiset

- Hermostoputken sulkeutumishdirididen ehkiisy ennen raskautta ja raskauden aikana: 0,5 mg
paivittdin vahintdan 4 vikon ajan ennen hedelmoitymistd ja vahintddn 12 vilkon ajan sen jalkeen.

- Naiset, joiden siki6lli on suurentunut hermostoputken sulkeutumishéirididen riski: 5 mg
paivittdin vdhintdin 4 vikon ajan ennen hedelmoitymistd ja vihintdén 12 vikon ajan sen jilkeen.

- Folaatin puutos kroonisessa hemolyyttisessa anemiassa: 5 mg joka 1-7 péivi.

- Folaatin puutoksesta johtuva megaloplastinen anemia: 5 mg péivittdin 4 kuukauden ajan (nosto
jopa 15 mg pdivdssd imeytymishairidissa).

Hoidon vaikutusta on seurattava.



- Metotreksaatin aiheuttama folaatin puutos: Sopiva annostus rijppuu sairaudesta ja on sovitettava
yksilollisesti. Foolihappo on annettava noin 24 tuntia metotreksaattihoidon jilkeen.
- Nivelreuma: 10 mg vikossa (jaettuna 1-2 annokseen) tai micluummin 1 mg paivassi
- Psoriasis: 5 mg kerran vilkossa
- Tulehduksellinen suolistosairaus: 1 mg paivéissa.

Pediatriset potilaat

- Folaatin puutoksesta aiheutuva megaloplastinen anemia:
- 1-17-vuotiaat: sama annos kuin aikuisille

- Hemolyyttinen anemia, metaboliset héiriot:
- 1 kk=11 vuotta: 2,5-5 mg péivittdin
- 12-17-vuotiaat: 5-10 mg paivittdin

Hoidon vaikutusta on seurattava.

Erityisryhmdt
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkéille potilaille tai potilaille, joilla on munuaisten tai maksan
vajaatoiminta.

Antotapa
Suun kautta.

Tabletin voi ottaa aterioista riippumatta runsaan nesteen kera.

Tabletit voidaan murskata ja sekoittaa nesteeseen tai pehmeddn ruokaan. Ruokaan tai nesteeseen
sekoitetut tabletit on kédytettdva valittomasti eikd niitd pidd sdilyttaa.

Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu foolihapon puutoksen syysti ja hoidon onnistumisesta.

43 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
44 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Jos potilaalla on tuntemattomasta syysté johtuva B,-vitamiinin puutos tai megaloblastinen anemia,
foolihappohoitoa saa antaa vain, jos potilas saa samanaikaisesti riittivin méarin
hydroksokobalamiinia. Né&in on toimittava, koska foolihappo voi peittdéd edelld mainittujen tilojen
oireet tai estdd niiden kehittymisen toteamisen, jolloin vaarana on vakava hermostovaurio. TAma
voidaan todeta méaarittimalld metyylimalonihapon pitoisuus plasmasta.

Folaatti saattaa stimuloida solujen jakautumista, joten varovaisuutta on noudatettava sellaisten
potilaiden hoidossa, joilla on folaatista riippuvainen kasvainsairaus. Foolihappolisdvalmiste saattaa
kithdyttdéd jo olemassa olevan pahanlaatuisen kasvaimen kasvua.

Téama ladkevalmiste sisdltdd laktoosia ja sakkaroosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen
fruktoosi- tai galaktoosi-intoleranssi, galaktosemia, tiydellinen laktaasinpuutos, sakkaroosi-
isomaltaasin puutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pidd kayttaa tita lidkevalmistetta.

4.5 Yhteis vaikutukset muiden léikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Folaatin anto saattaa pienentdé antikonvulsanttien (fenytoiini, fenobarbitaali, primidoni ja

mahdollisesti karbamatsepiini) pitoisuuksia seerumissa. Siksi lddkérin on seurattava potilasta tarkoin
ja sovitettava antikonvulsantin annosta tarpeen mukaan.



Seuraavat aineet voivat aiheuttaa folaatin puutostiloja: suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet,
tuberkuloosilidkkeet, alkoholi, glukarbidaasi, foolihapon estdjit (kuten metotreksaatti, pyrimetamiini,
triamtereeni, trimetopriimi) ja sulfonamidit.

Foolihappoa ottavilla potilailla voi imetd fluorourasiiliin Littyvdéd toksisuutta, ja siksi tétd yhdistelmia
on viltettavi.

Foolihappo saattaa voimistaa kapesitabiinin toksisuutta.
Sulfasalatsiini saattaa vihentdd foolihapon imeytymista.

Suuret foolihappoannokset saattavat kumota sulfadoksiini-pyrimetamiiniyhdistelmén vaikutuksen. Ne
saattavat vaikuttaa myds muiden folaatin estéjind toimivien malarialdékevalmisteiden tehoon.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys
Raskaus

Foolihapon kéyttoon raskausaikana ei liity tunnettuja vaaroja. Suun kautta otetulla foolihapolla ei ole
ilmoitettu haitallisia vaikutuksia ihmisen sikioon, Aitiin tai raskauteen (ks. kohta 5.3).

Imetys
Foolihappo erittyy rintamaitoon.
Rintaruokituilla imevéisilld, joiden didit ovat saaneet foolihappoa, ei ole todettu haittavaikutuksia.

Hedelmillisyys
Valmisteen vaikutusta hedelméillisyyteen eiole arvioitu eldintutkimuksissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Foolihapolla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavia haittatapahtumia on ilmoitettu.

Esiintymistiheyksien mééritelmét: hyvin yleinen (= 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko

harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000)
ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Elinjérjes telméiluokka Es11ntylsmstlhey Haittatapahtuma

Harvinainen | Yliherkkyys

Immuunijdrjestelmd
Tuntematon | Anafylaktiset reaktiot

Ruoansulatuselimisto Harvinainen Pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ilmavaivat

.. Th ti i kkosihot
Tho ja ihonalainen kudos Harvinainen ottuma, ku ina, punoitus, nokkosihottuma,
kasvojen angioedeema

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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4.9 Yliannostus

Yliannostus ei yleensd aiheuta mitdén oireita, ja yliannostuksen oireenmukaista hoitoa tarvitaankin
vain poikkeustapauksissa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmai: Foolihappo ja sen johdokset, ATC-koodi: BO3BBO1

Foolihappo kuuluu koentsyymeihin, jotka osallistuvat tiettyihin transmetylaatioprosesseihin, kuten
deoksiribonukleiinihapon ja ribonukleiinihapon synteesiin. Foolihappo kuuluu B-ryhmén
vitamiineihin, ja sitd tarvitaan punasolujen normaaliin tuotantoon ja kypsymiseen. Foolihapon puutos
on yksi megaloblastisen anemian syista.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Foolihappo imeytyy nopeasti maha-suolikanavasta, pddasiassa ohutsuolen proksimaaliosasta.
Biologisen hydtyosuuden on sanottu olevan ruoasta saatavilla folaateilla noin puolta pienempi kuin
kiteisessd muodossa olevalla foolihapolla. Polyglutamaattimuodossa oleva luonnollinen folaatti
dekonjugoituu ja pelkistyy suolistossa dihydrofolaattireduktaasin toimesta suurelta osin 5-
metyylitetrahydrofolaatiksi (5-MTHF). Hoitotarkoituksessa annettu foolihappo siirtyy
porttilaskimojirjestelmédin pddosin muuttumattomana substraattina, koska dihydrofolaattireduktaasit
eivit juuri pelkisté sité.

Jakautuminen

Imeytynyt foolihappo kulkeutuu maksaan, jossa on noin puolet koko elimistén folaattivarastosta.
Ensikierron vaikutuksen vuoksi 10-20 % imeytyneesté folaatista jid maksaan, ja loppuosa kulkeutuu
ison verenkierron mukana elimiston kudoksiin.

Foolihappo IApdisee veri-aivoesteen.

Foolihappo erittyy rintamaitoon.

Biotransformaatio

Folaatti, dihydrofolaatti ja tetrahydrofolaatti pelkistyvit ja metyloituvat aktiivisesti
metyylitetrafolaatiksi maksassa. Sieltd ne erittyvit ensin sappeen ja imeytyvit takaisin suoliston kautta
(enterohepaattinen kierto).

Eliminaatio
Foolihappometaboliitit eliminoituvat virtsaan ja elimiston tarpeisiin ndhden ylimdardinen folaatti
erittyy muuttumattomana virtsaan.

Hemodialyysi poistaa foolihapon.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta seka

lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa
erityiseen vaaraan thmisille.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Laktoosimonohydraatti
Térkkelys, esigelatinoitu
Makrogoli

Sakkaroosi
Steariinihappo
Magnesiumstearaatti
6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi impétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pid4 lapipainopakkaus
ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
PVC/PVdAC/PVC-Al-lapipainopakkaus, jossa on 100 tablettia.
6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

41290

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.6.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Folvite 1 mg tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller 1 mg folsyra (som folsyrahydrat).

Hjilpdmne med kind effekt:
Varje tablett innehaller 76 mg laktosmonohydrat och 8,3 mg sackaros.

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Ljusgul eller lusgul med orange flickar, rund, bikonvex tablett (7 x 3 mm) med brytskéra pa ena
sidan.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

- Folatbrist, bekriaftad av blodprov inklusive vitamin Bj,-status eller tillstdind med 6kat folatbehov

- For forebyggande av neuralrérsdefekter hos fostret for kvinnor som planerar en graviditet

- Under behandling med likemedel som himmar folatabsorption eller folatmetabolism sasom
metotrexat

4.2 Dosering och adminis treringssitt

Dosering

Den exakta doseringen méste anpassas till patientens behov, beroende pé den kliniska statusen och
med hiansyn till kosten, den eventuellt paverkande samtidiga medicineringen och andra faktorer som
paverkar serumfolatnivan. Hénsyn bor ocksa tas till nationella riktlinjer for rekommenderad
anvindning av folsyra. En dos pa mer &n 5 tabletter pa en gdng ska undvikas — andra produkter med en
hogre dosstyrka ska viljas.

Vuxna

- Profylax mot neuralrérsdefekter fore och under graviditet: 0,5 mg dagligen minst 4 veckor fore
befruktning och minst 12 veckor darefter.
Hos kvinnor med forhdjd risk for neuralrdrsdefekter: 5 mg dagligen minst 4 veckor fore
befruktningen och minst 12 veckor dérefter

- Folatbrist:
Vid kroniska hemolytiska tillstdnd: 5 mg varje till var sjunde dag
Behandling av megaloblastisk anemi orsakad av folatbrist: 5 mg dagligen i 4 manader (upp till
15 mg dagligen vid malabsorptionstillstand).



Behandlingseffekten bor 6vervakas.

- Likemedelsinducerad folatbrist med metotrexat: Den ldmpliga doseringsregimen &r beroende av
sjukdomen och bor anpassas individuellt. Folsyra bor ges cirka 24 timmar efter
metotrexatbehandling.

- Patienter med ledgéngsreumatism: 10 mg i veckan (i 1-2 doser) eller helst 1 mg dagligen
- Patienter med psoriasis vulgaris: 5 mg en ging i veckan
- Patienter med inflammatorisk tarmsjukdom: 1 mg dagligen

Pediatrisk population
- Megaloblastisk anemi orsakad av folatbrist:
- 1-17 ar: vuxendos

- Hemolytisk anemi, metabola sjukdomar:
- 1 ménadtill 11 ar:2,5-5 mg dagligen
- 12-17 ér: 5-10 mg dagligen

Behandlingseffekten bor 6vervakas.

Sdrskilda populationer
Inga dosjusteringar behdvs hos dldre personer eller for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Administreringssétt
Oral anvéndning.
Tabletten kan tas oberoende av maltider med mycket vitska.

Tabletterna kan krossas och tillsittas i vitska eller mjuk foda.
All blandning av tabletter och mat eller vitska ska anviindas omedelbart och far inte lagras.

Varaktighet av administrering
Behandlingens lingd beror pé orsaken till folsyrabristen och hur framgangsrik behandlingen &r.

4.3 Kontraindikationer
Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter med vitamin B,-brist/megaloblastisk anemi av okdnt ursprung ska inte behandlas med
folsyra savida det inte administreras med adekvata mangder hydroxokobalamin, eftersom det kan dolja
tillstandet, eller utvecklingen av sadant, med risk for allvarlig neurologisk skada. Detta kan detekteras
genom analys av metylmalonsyra i plasma.

Eftersom folat kan stimulera celldeling, bor forsiktighet iakttas vid behandling av patienter med
folatberoende tumorsjukdom. Folsyratillskott kan Oka tillvixten avredan befintlig malignitet.

Detta lakemedel innehaller laktos och sackaros. Patienter med nagot av foljande séllsynta &rftliga
tillstdnd ska inte ta detta likemedel: fruktos- eller galaktosintolerans, galaktosemi, total laktasbrist,
sukras-isomaltas-brist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Serumnivéer av antikonvulsiva likemedel (fenytoin, fenobarbital, primidon och eventuellt

karbamazepin) kan sdnkas genom administrering av folat och diarfér bor patienterna noggrant
Overvakas av likaren och dosen av antikonvulsiva likemedel justeras vid behov.



Tillstand av folatbrist kan orsakas av orala preventivmedel, antituberkuldsa likemedel, alkohol,
glukarpidas och folsyraantagonister som metotrexat, pyrimetamin, triamteren, trimetoprim och
sulfonamider.

Fluorouraciltoxicitet kan forekomma hos patienter som tar folsyra och darfor bor denna kombination
undvikas.

Folsyra forstarker mdjligen kapecitabins toxicitet.
Absorption av folsyra kan minskas av sulfasalazin.

Hoga doser av folsyra kan motverka effekten av sulfadoxin-pyrimetamin och kan &ven paverka
effekten av andra anti-folatlikemedel mot malaria.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga kdnda risker vad géller anvindningen av folsyra vid graviditet. Skadliga effekter pa det
ménskliga fostret, modern eller graviditeten har inte rapporterats efter intag av folsyra (se avsnitt 5.3).

Amning
Folsyra utsondras i brostmjolk.
Inga biverkningar har setts hos ammade spéddbarn vars mddrar fick folsyra.

Fertilitet
Djurstudier for att utvirdera effekten pa fertiliteten har inte utforts.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Folsyra har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats.

Frekvenserna definieras enligt foljande indelning: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100 till

< 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100), sdllsynta (= 1/10 000 till < 1/1 000); mycket séllsynta
(< 1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéngliga data).

Organsystem Frekvens Biverkning

Séllsynta Overkinslighet

Immunsystemet I and

I;ge]?‘ an Anafylaktiska reaktioner
Magtarmkanalen Séllsynta [llaméende, kridkningar, diarré, gasbildning
Hud och subkutan vivnad Séllsynta Utslag, kiada, erytem, urtikaria,

ansiktsangioddem

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea



Biverkningsregistret
PB 55
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4.9 Overdosering

Overdosering ger i allméinhet inga symtom och symtomatisk behandling av 6verdosering bor endast
krdvas i undantagsfall.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Folsyra och derivat, ATC-kod: BO3BBO1

Folsyra utgor en del av de koenzymer som dr involverade i vissa transmetyleringsprocesser, t.ex.
syntes av deoxiribonukleinsyra och ribonukleinsyra. Folsyra dr en komponent i vitamin B-gruppen och
drnodvéandig for normal produktion och mognad av roda blodkroppar. Folsyrabrist dr en av orsakerna
till megaloblastisk anemi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Folsyra absorberas snabbt frdn mag-tarmkanalen, huvudsakligen frdn den proximala delen av

tunntarmen. Folat i kosten rapporteras ha omkring hélften sa hog biotillginglighet som kristallin
folsyra. De naturligt forekommande folat-polyglutamaterna dekonjugeras och reduceras till stor del av
dihydrofolatreduktas i tarmen och bildar da 5-metyltetrahydrofolat (5-MTHF). Folsyra som ges
terapeutiskt tas upp i portasystemet i till storsta delen oférdndrad form eftersom det ar ett daligt
dihydrofolatreduktassubstrat for reduktion.

Distribution

Absorberad folsyra transporteras till levern, som innehéller ungefar hélften av kroppspoolen av folat
och behaller 10 till 20 % av absorberat folat pa grund av forstapassagemetabolismen, medan resten
transporteras till kroppsvdvnader via den systemiska cirkulationen.

Folsyra passerar blod-hjarnbarridren.

Folsyra utsondras i brostm;jolk.

Metabolism

I levern reduceras och metyleras folat, dihydrofolat samt tetrahydrofolat aktivt till metyltetrafolat och
utsondras sedani gallan for att sedan reabsorberas via tarmarna (sé kallat enterohepatiskt kretslopp).

Eliminering
Folatmetaboliter elimineras 1 urinen och overskott av folat utsondras i1 oférandrad form 1 urinen.

Folysyra kan avldgsnas genom hemodialys.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Icke-kliniska data visade inte nagra sérskilda risker for mdnniska baserat pa géngse studier av

sdkerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepade doser, gentoxicitet, reproduktionseffekter och effekter
pé utveckli

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



6.1 Forteckning over hjilpimnen

Laktosmonohydrat

Stirkelse, forgelatinerad

Makrogol

Sackaros

Stearinsyra

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sdrskilda temperaturanvisningar. H&ll blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall
PVC/PVdAC/PVC-Alu blisterforpackningar med 100 tabletter.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8
02130 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

41290

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.6.2024



