VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Folic acid Vitabalans 5 mg tabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi tabletti sisaltdd 5 mg foolihappoa foolihappohydraattina

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

Keltainen tai hieman oranssi, tiplikés, pyored ja kupera tabletti, jossa on jakoura toisella puolella. Tabletin

halkaisija on 8§ mm.

Tabletin voi jakaa yht suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Foolihapon puutostilojen hoito, silloin kun puutos on todettu verikokeella ja B12-vitamiinin taso on
tarkistettu (katso osio 4.4)

Foolihapon puutoksen ennaltachkaisy potilailla, jotka kdyttévit foolihapon imeytymisté tai metaboliaa
heikentdvid ladkkeitd, kuten metotreksaattia.

Sikion hermostoputken sulkeutumishdirion ennaltachkiisy raskautta suunnittelevilla naisilla.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset (mukaan lukien vanhukset)

Foolihapon puutostiloissa, joissa puutos on todettu verikokeella ja B12-vitamiinin taso on tarkistettu:
Remissio: 5 mg paivittdin noin 2 viikkoa.
Imeytymishiiridissid annos voidaan tarvittaessa nostaa 15 mg asti.

Hoitoa tulee seurata. Yllapitovaiheessa annosta pitdd mahdollisesti laskea verikoetulosten perusteella. Téassa
tapauksessa tulee valita valmisteen miedompi vahvuus.

Lddkkeiden aiheuttamassa foolihapon puutoksessa:
5 mg viikoittain. Annos tulee ottaa eri pdivana kuin puutosta aiheuttavan ladkkeen hoitoannos.

Sikion hermostoputken sulkeutumishdirion ennaltaehkdisy raskautta suunnittelevilla naisilla:
5 mg pdivittdin alkaen vahintddn 4 viikkoa ennen hedelmdittymista ja jatkuen vahintddn 12 viikkoa sen
jélkeen.

Pediatriset potilaat
Alle 6-vuotiaiden lasten ei tule kdyttdd Folic acid Vitabalans —tabletteja.




Foolihapon puutoksesta johtuva megaloblastinen anemia:

6—17 —vuotiaat lapset ja nuoret: 5 mg paivittdin 4 kuukauden ajan.

Imeytymishéiridissid annos voidaan tarvittaessa nostaa 15 mg asti.

Hoitoa tulee seurata. Ylldpitovaiheessa annosta pitdd mahdollisesti laskea verikoetulosten perusteella. Téssa
tapauksessa tulee valita valmisteen miedompi vahvuus.

Erityisryhmat

Annosmuutoksia ei tarvita iakkailla.

Annosmuutoksia ei tarvita munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.

Antotapa
Suun kautta

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Potilaita, joilla on Bi,-vitamiinin puutos, ei tule hoitaa foolihapolla ilman riittdvada annosta
hydroksykobolamiinia, koska foolihappo voi peittdd B12-vitamiinin puutteesta johtuvat oireet, mutta
parantumattomien hermostovaurioiden synty jatkuu. Tdméa voidaan havaita mittaamalla metyylimalonihapon
pitoisuus plasmasta. Puutos voi johtua diagnosoimattomasta megaloblastisesta anemiasta, mukaan lukien
lapsuuden aikainen anemia, pernioosi anemia tai tuntemattomasta syysti johtuva makrosyyttinen anemia tai
muusta syysté aiheutuneesta kobalamiinin puutteesta, kuten pitkaaikaisesta kasvissyonnista.

Foolihappoa ei tule kdyttdd pahanlaatuisissa sairauksissa, paitsi jos folaatinpuutoksesta johtuva
megaloblastinen anemia on merkittdva komplikaatio.

Varovaisuutta tulee noudattaa, kun foolihappoa annostellaan potilaille, joilla saattaa olla folaatista
riippuvaisia kasvaimia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

- Epilepsialdadkkeet — jos foolihappolisdd kaytetiddn epilepsialddkkeiden (fenytoiini, fenobarbitaali,
primidoni) aiheuttaman folaatinpuutteen hoitoon, seerumin epilepsialddkepitoisuus voi laskea
johtaen epileptisten kohtausten lisdéntymiseen joillakin potilaista

- Antibakteeriset ladkkeet — kloramfenikoli, sulfonamidit ja trimetopriimi saattavat hairitd folaatin
metaboliaa.

- Sulfasalatsiini — voi vihentdé foolihapon imeytymista.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Humaanitutkimusten perusteella foolihapon kdytt6on raskauden aikana ei liity riskeja. Foolihapon
annostelulla ei ole raportoitu haitallisia vaikutuksia siki6on, ditiin tai raskauteen. Katso myds osio 5.3.

Imetys
Foolihappo erittyy aktiivisesti didinmaitoon. Haittavaikutuksia ei ole havaittu rintaruokituilla lapsilla, joiden

diti on saanut foolihappoa.

Hedelméllisyys
Eldinkokeita ei ole tehty foolihapon vaikutuksista hedelmaéllisyyteen.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Folic acid Vitabalans -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on hyvin vahiinen vaikutus ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset luokitellaan seuraaviin ryhmiin niiden yleisyyden mukaan:
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),

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Immuunijérjestelma
Harvinainen: Allergiset reaktiot
Tuntematon: Anafylaktinen reaktio

Ruoansulatuselimistd
Harvinainen: Anoreksia, pahoinvointi, vatsan turvotus ja ilmavaivat

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Akuutti toksisuus on vihdinen. Yleensi yliannostuksesta ei seuraa oireita. Poikkeuksellisissa tapauksissa, jos
oireita ilmenee, hoito on oireenmukaista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Anemialdikkeet; Bi,-vitamiini ja foolihappo, ATC-koodi: BO3BBO1
Foolihappo kuuluu koentsyymeihin, jotka osallituvat tiettyihin transmetylaatioprosesseihin, kuten
deoksiribonukleiinihapon ja ribonukleiinihapon synteesiin. Foolihappo on yksi B-ryhmén vitamiineista ja se
on vilttimiton punasolujen normaalille tuotannolle ja kypsymiselle. Foolihapon puute on yksi

magaloblastisen anemian aiheuttajista.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Foolihappo imeytyy nopeasti ruuansulatuselimistdstd, pddasiassa ohutsuolen proksimaaliosasta. Ravinnosta

saatavan folaatin hy6tyosuus on noin puolet verrattuna kiteisen foolihapon hy6tyosuuteen. Luonnossa


http://www.fimea.fi/

esiintyvit folaattipolyglutamaatit suurelta osin dekonjugoidaan ja pelkistetddn suolessa
dihydrofolaattireduktaasilla 5-metyylitetrahydrofolaatiksi (SMTHF). Ladkkeend annettava foolihappo siirtyy
porttilaskimon verenkiertoon suurelta osin muuttumattomana, koska se sitoutuu huonosti
dihydrofolaattireduktaasiin.

Jakautuminen

Foolihappo jakautuu porttilaskimon verenkierron kautta. Luonnollisesta folaatista periisin oleva SMTHF on
laajasti sitoutuneena plasmassa. Maksa on folaatin pddasiallinen varastointipaikka. Sitd on myos
konsentroituneena selkdydinnesteessd (CSF). Folaatti erittyy didinmaitoon.

Biotransformaatio
Ladkkeend annettava foolihappo muutetaan metabolisesti aktiiviseen muotoon SMTHF:ksi plasmassa ja
maksassa. Folaatilla on enterohepaattinen kierto.

Eliminaatio

Folaatin metaboliitit eliminoituvat virtsaan ja elimiston tarpeen ylittivd mééra folaattia erittyy
muuttumattomana virtsaan. Foolihappo poistetaan hemodialyysilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Non-kliinississé tutkimuksissa havaittiin vaikutuksia vain reilusti ihmisille annettavan maksimiannoksen
ylittavilla altistuksilla, joten merkitys kliinisen kdyton kannalta on vdhdinen. Non-kliinisid lisdantymis- ja
kehittymistutkimuksia ei ole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Selluloosa, mikrokiteinen

Tarkkelys, esigelatinoitu

Kroskarmelloosinatrium

Natriumaskorbaatti

Vedeton kolloidinen piioksidi

Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta

6.4  Siilytys

Sailytd alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

30, 50 ja 100 tablettia ldpipainopakkauksessa (PVC/PVdAC/Al)
30, 50 ja 100 tablettia tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja kansi LD-PE muovia)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimatta ole myynnissa.



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Kayttdméaton lddkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

Suomi

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

8. MYYNTILUVAN NUMERO

35839

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaéard: 15.7.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.01.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Folic acid Vitabalans 5 mg tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller 5 mg folsyra som folsyrahydrat.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett
Gula till gulorange, prickiga, runda, konvexa tabletter med skara pa ena sidan. Tablettens diameter dr 8§ mm.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av folatbrist som bekraftats med blodprov inklusive vitamin B12-status (se avsnitt 4.4.).

Vid behandling med likemedel som himmar folatabsorptionen eller folatmetabolismen sdsom metotrexat.
Profylaktiskt infor graviditet for att forhindra neuralrorsdefekt hos fostret.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna (inklusive aldre)

Behandling av tillstand av folatbrist som bekrdftats med blodprov inklusive vitamin B12-status:
Remissionsbehandling: 5 mg dagligen i ca 2 veckor.
Upp till 15 mg dagligen kan eventuellt behdvas vid malabsorptionstillstdnd.

Behandlingseffekten bor foljas upp. Vid underhallsbehandling kan dosen minskas enligt blodprovsresultaten.
Ett lakemedel med ldgre styrka bor viljas 1 detta fall.

Vid likemedelsinducerad folatbrist:
5 mg per vecka, dosen ska inte tas samma dag som det folatinhiberande ldkemedlet.

Férhindrande av neuralrérsdefekt hos fostret infor en graviditet:
5 mg dagligen i minst 4 veckor fére konception och minst 12 veckor dérefter.

Pediatrisk population
Folic acid Vitabalans bor inte anvidndas for barn yngre én 6 ar.

Vid megaloblastisk anemi med folatbrist:
Barn och ungdomar 6-17 ar: 5 mg dagligen i 4 manader.
Upp till 15 mg dagligen kan eventuellt behdvas vid malabsorptionstillstand.



Behandlingseffekten bor f6ljas upp. Vid underhéllsbehandling kan dosen minskas enligt blodprovsresultaten.
Ett lakemedel med ldgre styrka bor viljas i detta fall.

Sarskilda patientgrupper

Inga dosjusteringar behdvs for de éldre.
Inga dosjusteringar behdvs for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Administreringssétt
For oral anvdndning

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

Patienter med vitamin Bi,-brist bor inte behandlas med folsyra om den inte administreras med adekvata
méngder av hydroxocobalamin, eftersom behandlingen kan maskera tillstindet men den subakuta
irreversibla skadan pd nervsystemet fortsitter. Detta kan upptickas genom analys av metylmalonsyra i
plasma. Bristen kan bero pa odiagnostiserad megaloblastisk anemi dven vid tidig barndom, pernicids anemi
eller makrocytisk anemi av okénd etiologi eller annan orsak till kobalaminbrist, inklusive livslanga
vegetarianer.

Folsyra ska inte anvéndas vid maligna sjukdomar savida inte megaloblastisk anemi som beror pé folatbrist
utgdr en betydande komplikation.

Forsiktighet ska iakttas nér folsyra administreras till patienter som eventuellt har folatberoende tumdrer.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

- Antiepileptika - om folsyratilligg ges for behandling av folatbrist som orsakas av anvédndningen av
antiepileptika (fenytoin, fenobarbital och primidon), kan serumnivaerna av antiepileptika sjunka,
vilket leder till minskad anfallskontroll hos vissa patienter.

- Antibakteriella medel - kloramfenikol, sulfonamider och trimetoprim kan rubba folatmetabolismen.

- Sulfasalazin - kan reducera upptaget av folsyra.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Baserat pé klinisk erfarenhet finns det inga kénda risker vid anvéindning av folsyra under graviditet. Skadliga
effekter pd ménniskofoster, mamman eller graviditeten har inte rapporterats till f6ljd av intagning av folsyra.
Se dven avsnitt 5.3.

Amning
Folsyra passerar 6ver i modersmjolk. Inga biverkningar har observerats hos ammade spadbarn vars mammor
fatt folsyra.

Fertilitet
Djurstudier for att bedoma effekten pa fertilitet har inte utforts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner



Folic acid Vitabalans har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvianda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100 till <1/10)

Mindre vanliga (=1/1000 till <1/100)

Séllsynta (>1/10 000 till <1/1000)

Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frén tillgédngliga data).

Immunsystemet
Sdllsynta: Allergiska reaktioner

Ingen kind frekvens: Anafylaktisk reaktion

Magtarmkanalen
Sdllsynta: Anorexia, illaméende, buksvullnad och flatulens.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstiankt biverkning via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Den akuta toxiciteten r 1ag. Overdosering ger i allminhet inga symtom. I undantagsfall, om symtom
uppkommer, dr behandlingen symtomatisk.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid anemier; Vitamin B12 och folsyra, ATC-kod: BO3BB01

Folsyra utgor en del av koenzymerna vid vissa transmetyleringsprocesser, t.ex. vid syntesen av
deoxiribonukleinsyra och ribonukleinsyra. Folsyra utgoér en komponent i B-gruppen av vitaminer och ar
nddvindig for en normal produktion och mognad av rdoda blodkroppar. Folsyrabrist utgér en orsak till
megaloblastisk anemi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Folsyran absorberas snabbt frin mag-tarmkanalen, fraimst fran proximala delen av tunntarmen. Folater i

kosten har angetts inneha ca hélften av biotillgdngligheten av kristallin folsyra. Naturligt forekommande
folatpolyglutamater &r till stor del dekonjugerade och reducerade av dihydrofolatreduktas i tarmen till 5-
metyltetrahydrofolat (SMTHF). Folsyra som administreras terapeutiskt absorberas in i portala cirkulationen
till stor del oforéndrad, eftersom den ér ett daligt substrat for reduktion av dihydrofolatreduktaser.


http://www.fimea.fi/

Distribution

Distributionen sker via portala cirkulationen. SMTHF fran naturligt forekommande folat dr extremt
plasmabundet. Folatets huvudsakliga lagringsstille ér i levern; det koncentreras dven i CSF. Folat passerar
over 1 modersmjolken.

Metabolism

Terapeutiskt administrerad folsyra konverteras till den metaboliskt aktiva formen SMTHF i plasma och
levern. Det finns ett enterohepatiskt kretslopp for folat.

Eliminering

Folatmetaboliter elimineras i urinen och folat i dverskott av kroppens behov utsondras ofordndrat i urinen.
Folsyra avldgsnas med hemodialys.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Iicke-kliniska studier sags effekter endast vid exponeringar avsevirt hogre dn klinisk exponering. Dessa
effekter bedoms dérfor sakna klinisk relevans. Icke-kliniska studier om reproduktionseffekter och effekter pa
utveckling har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Mikrokristallin cellulosa

Pregelatiniserad stérkelse

Kroskarmellosnatrium

Natriumaskorbat

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

30, 50 och 100 tabletter i blisterférpackningar (PVC/PVdC/Al).
30, 50 och 100 tabletter i burkar (forpackning HD-PE plast och tillslutning LD-PE plast).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Tavastehus

FINLAND

Tfn: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35839

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum f6r det forsta godkédnnandet: 15.7.2019

<[Kompletteras nationellt]>

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.01.2021



