Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Antrex 15 mg tabletit
foliinihappo

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liéikkeen ottamisen, silli se sisdltai
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavéa, kddnny laédkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on méadratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tima

koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Antrex on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettévi, ennen kuin otat Antrex-tabletteja
Miten Antrex-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Antrex-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Antrex on ja mihin siti kytetifin
Valmisteen vaikuttava aine foliinihappo on foolihapon aktiivinen metaboliitti.

Valmistetta kdytetddn seuraavissa tapauksissa:

o foolihapon puutteesta johtuva megaloblastinen anemia

o terveiden solujen suojaaminen metotreksaatin toksisilta vaikutuksilta metotreksaattihoidon
yhteydessd

o paksusuolen ja perdsuolen syovin hoito yhdesséd 5-fluorourasiilin kanssa.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Antrex-tabletteja

Ali ota Antrex-tabletteja

. jos olet allerginen foliinihapolle tai timin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos sairastat B>-vitamiinin puutteesta johtuvaa pernisiodsid anemiaa tai muuta Bi»-vitamiinin

puutteesta johtuvaa megaloblastista anemiaa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékérin kanssa ennen kuin otat Antrex-tabletteja:

° jos sinua hoidetaan 5-fluorourasiililla, varsinkin, jos olet idkis tai et voi hyvin, silld Antrex voi
voimistaa 5-fluorourasiilin haittavaikutuksia. Tdma voi altistaa sinut infektioille (valkosolujen
riittdmattoméan madrén vuoksi). Sinulle voi myds kehittyd haavoja suuhun ja sinulla voi esiintyd
ripulia. Ruuansulatuselimiston vaivat ovat hyvin yleisié ja ne voivat olla vakavia tai jopa
hengenvaarallisia (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Ladkari saattaa paattaa
keskeyttdd 5-fluorourasiili- ja Antrex-hoidon.



. jos sairastat epilepsiaa ja kaytdt epilepsialddkkeitd (kuten fenobarbitaali, fenytoiini, primidoni
tai suksimidit). Koska on olemassa vaara, ettd epileptisid kohtauksia ilmenee useammin, kun
saat Antrex-tabletteja, 1d4kari voi harkita epilepsialddkkeen annoksen muuttamista.

o jos sairastat syopaldakkeiden (kuten hydroksikarbamidi, sytarabiini, merkaptopuriini,
tioguaniini) aiheuttamaa makrosytoosia (suurentuneet verisolut), sillé tété tautia ei saa hoitaa
Antrex-tableteilla.

Muut liikevalmisteet ja Antrex

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettédin ottanut tai saatat
ottaa muita l44kkeitd. Tdma koskee seki reseptilddkkeitd ettd ilman reseptid saatavia ladkkeita,
rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.

Joidenkin ladkkeiden tai Antrex-tablettien teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kdytat
ladkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia ld4kkeitd ovat esim.:

o valmisteet, jotka estévit foolihapon vaikutuksen (esim. antibiootti kotrimoksatsoli sekd
malarialdéke pyrimetamiini)

o epilepsialdédkkeet (fenobarbitaali, primidoni, fenytoiini ja suksimidit)

. antibiootti (kloramfenikoli)

o syopaladke (5-fluorourasiili).

Kerro ladkérille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.
Muista mainita Antrex-tablettien kiytostd seuraavien ladkéarissd kiyntien yhteydessa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilté tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmiste ei vaikuta ajokykyyn eiké kykyyn kayttda koneita.

Antrex sisiltii laktoosia
Tabletit siséltdvit laktoosimonohydraattia 141,4 mg/tabletti. Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkéarin kanssa ennen timin ladkkeen ottamista.

3. Miten Antrex-tabletteja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin 1d4kéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on:

Foolihapon imeytymishéiriostd johtuvan anemian hoidossa annos voi olla 15 mg.

Metotreksaatti- ja S-fluorourasiilihoidon yhteydessd sekd megaloblastisen anemian hoidossa annostus
on yksil6llinen.

On suotavaa, ettd Antrex-hoidon antaa metotreksaatti- tai S-fluorourasiilihoidon yhteydessé syovin
ladkehoitoon hyvin perehtynyt laékari.

Tabletit pitda ottaa riittdvén nestemdérén kanssa (esimerkiksi lasi vettd). Tabletit voi tarvittaessa jakaa
yhtd suuriin annoksiin.



Jos otat enemmiin Antrex-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Ota tdma ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkériin tai sairaalaan.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytosté, kdanny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista oireista, ota vilittomasti yhteys ldakiriin:

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

. vakavat allergiset reaktiot — voit saada dkillistd kutiavaa ihottumaa (nokkosihottuma), kadet,
jalat, nilkat, kasvot, huulet, suu tai kurkku voivat turvota (miké voi vaikeuttaa nielemistd tai
hengitysti), ja voit tuntea pyortyvési. Tdma on vakava haittavaikutus. Voit tarvita valitonti
ladketieteellistd hoitoa.

Edelli mainittujen lisiksi on ilmoitettu myds seuraavia haittavaikutuksia:
Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdllda 100:sta):
o kuume, kun lddkettd on annettu pistoksena.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

. unettomuus, levottomuus, masennus suurten annosten jélkeen
o epileptisten kohtausten lisddntyminen
o ruoansulatuskanavan hdiriét suurten annosten jélkeen.

Yhdistelméahoito 5-fluorourasiilin kanssa:

Jos kaytdt foliinihappoa yhdessd fluoropyrimidiinejé siséltdvin syopalddkkeen kanssa, voit saaada
seuraavia syOpaladkkeen aiheuttamia haittavaikutuksia. Haittavaikutusten ilmeneminen riippuu
kaytetystd 5-fluorourasiilin annoksesta.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):

o pahoinvointi

o oksentelu

o vaikea ripuli

o nestehukka, joka voi johtua ripulista

o tulehdus suolen tai suun limakalvossa (joka voi olla hengenvaarallista)

o tiettyjen verisolujen médrén vihentyminen (mukaan lukien hengenvaaralliset tilat).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std):
o kémmenten tai jalkapohjien punoitus ja turpoaminen, joka voi johtaa ihon kuoriutumiseen
(kési-jalkaoireyhtymad).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
° ammoniakin kohonnut mééra veressa.

Kun Antrexia kéytetdén 5-fluorourasiilihoidon yhteydessé, 5-fluorourasiilin haittavaikutukset (mm.
ripuli ja veriarvojen huononeminen) saattavat pahentua. Ota yhteys ldékériin, mikéli ripulia ilmenee.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkkeen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Antrex-tablettien séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sdilytd huoneenldammdssa (15-25 °C).

Ali kiyti titi ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiiltd ja muuta tietoa

Miti Antrex sisaltia

o Vaikuttava aine on foliinihappo. Yksi tabletti siséltdd 15 mg foliinihappoa
(kalsiumfolinaattihydraattina).

o Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa ja magnesiumstearaatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kellertdvén valkoinen, pyored, suora, jakouurteellinen, paillystimiton tabletti, jossa jakouurteen
ylédpuolella kaiverrus "C" ja alapuolella "F". Tabletin halkaisija on 9 mm. Tabletin voi jakaa yhté
suuriin annoksiin.

10 ja 100 tablettia muovitolkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Orion Oyj

Orionintie 1

02200 Espoo
Valmistaja

Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo


http://www.fimea.fi/

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.5.2021



Bipacksedel: Information till patienten
Antrex 15 mg tabletter

folinsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehiller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare frigor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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1.

Vad Antrex ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du tar Antrex

Hur du tar Antrex

Eventuella biverkningar

Hur Antrex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Antrex ir och vad det anvands for

Preparatets verksamma dmne folinsyra &r en aktiv metabolit till folsyra.

Preparatet anvinds vid foljande omsténdigheter:

2.

megaloblastanemi fororsakad av folsyrabrist
vid behandling med metotrexat for att skydda friska celler mot metotrexatets toxiska effekter
behandling av tjocktarms- och dndtarmscancer tillsammans med 5-fluorouracil.

Vad du behover veta innan du tar Antrex

Ta inte Antrex:

om du &r allergisk mot folinsyra eller nagot annat innehallsdmne i detta lidkemedel (anges i
avsnitt 6)

om du lider av pernicids anemi fororsakad av brist p& Bi2-vitamin eller ndgon annan
megaloblastanemi fororsakad av brist pa Bi,-vitamin.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Antrex-tabletter:

om du behandlas med 5-fluorouracil, i synnerhet om du &r dldre eller inte mar bra, eftersom
Antrex kan 0ka de skadliga effekterna av 5-fluorouracil. Detta kan goéra dig mer benédgen for
infektioner (pd grund av otillrdckligt antal vita blodkroppar). Du kan f& s&r i munnen eller fa
diarré. Besvir fran mag-tarmkanalen dr mycket vanliga och kan vara allvarliga eller t.o.m.
livshotande (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Din ldkare kan besluta sig {for att avbryta
behandlingen med 5-fluorouracil och Antrex.

om du har epilepsi och anvidnder medel mot epilepsi (sdsom fenobarbital, fenytoin, primidon
eller suximider). Eftersom det finns en risk att dina anfall intraffar mer ofta nar du far Antrex
kommer din ldkare att avgora om dosen av ditt medel mot epilepsi behover dndras.



o om du har makrocytos (forstorade blodceller) pa grund av behandling med cancerldakemedel
(s&som hydroxikarbamid, cytarabin, mekaptopurin, tioguanin), eftersom du inte ska behandlas
med Antrex for den hér sjukdomen.

Andra liikemedel och Antrex

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta giller savil receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och
naturmedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Antrex kan foréndras eller du kan fa biverkningar, om de anvinds
samtidigt. Till dessa ldkemedel hor till exempel:

o lakemedel som hindrar folsyrans effekt (t.ex. antibiotikan cotrimoxazol och malariamedicinen
pyrimetamin)

. epilepsimediciner (fenobarbital, primidon, fenytoin och suximider)

. ett antibiotika (kloramfenikol)

. en cancermedicin (5-fluorouracil).

Beritta for ldkaren ocksd om du har andra sjukdomar eller allergier.
Kom ihag att tala om att du anvinder Antrex i samband med f6ljande likarbesok.

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Preparatet paverkar varken formégan att kora eller att anvinda maskiner.

Antrex innehéller laktos
Tabletterna innehéller laktosmonohydrat 141,4 mg/tablett. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Antrex

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos ér:

Vid behandling av anemi som beror pa folsyramalabsorption kan dosen vara 15 mg.

Tillsammans med metotrexat- eller 5-fluorouracilbehandling och megaloblastanemi dr doseringen
individuell.

I samband med metotrexat- eller 5-fluorouracilbehandling &r det onskvirt att Antrex-behandlingen ges
av en ldkare som &r vél insatt i medicinering av cancer.

Tabletterna skall tas med en riklig méngd vitska (till exempel ett glas vatten). Tabletterna kan vid
behov delas 1 lika stora doser.

Om du har tagit for stor méingd av Antrex

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r bedomning av risken
samt rddgivning.

Ta lakemedelsforpackningen med om du uppsdker likare eller sjukhus.



Om du har ytterligare fridgor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Om du upplever foljande symptom ska du genast kontakta lidkare:

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

o allvarliga allergiska reaktioner — du kan 2 plotsliga kliande utslag (nésselutslag), hinderna,
fotterna, anklarna, ansiktet, lapparna eller svalget kan svélla upp (vilket kan orsaka svarigheter
att svilja eller andas) och du kan kénna dig svimfardig. Detta dr en allvarlig biverkning. Du kan
behova omedelbar medicinsk behandling.

Forutom ovannimnda biverkningar har féljande biverkningar rapporterats:
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
o feber, nir medicinen har injicerats.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

. somnloshet, rastloshet, depression efter stora doser
o okning av antalet epileptiska anfall
o storningar i magtarmkanalen efter stora doser.

Kombinationsbehandling med S5-fluorouracil:

Om du anvénder folinsyra tillsammans med ett cancerlikemedel som innehéller fluoropyrimidiner,
kan du f2 foljande biverkningar som orsakas av cancerlikemedlet. Forekomsten av biverkningar beror
pa 5-fluorouracildosen.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):

o illamaende

o krékning

o svar diarré

o vatskebrist som kan bero pé diarré

. inflammation i tarmens eller munnens slemhinna (kan vara livsfarlig)
o minskat antal av vissa vita blodkroppar (dven livsfarliga tillstand).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
o rodnad och svullnad i handflatorna eller fotsulorna, vilket kan leda till avflagning av huden
(hand-fotsyndrom).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
° Okad halt av ammoniak 1 blodet.

Om Antrex anvénds i samband med 5-fluorouracilbehandling, kan 5-fluorouracilets biverkningar (bl.a.
diarré och simre blodvérden) forstirkas. Kontakta ldkare om du far diarré.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.
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5. Hur Antrex ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).

Anvinds fore utgangsdatumet som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen dr folinsyra. En tablett inehaller 15 mg folinsyra (som
kalciumfolinathydrat).
o Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gulaktigt vit, rund, rak, odragerad tablett med skéra. P& dvre sidan av skdran dr ”C” ingraverat och pa
nedre sidan ”F”. Tablettens diameter &r 9 mm. Tabletten kan delas i lika stora doser.

10 och 100 tabletter i en plastburk.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

02200 Esbo

Tillverkare
Orion Pharma
Orionvégen 1
02200 Esbo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland
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