PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bladex 1 mg tabletter

Bladex 5 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller folsyrahydrat motsvarande 1 mg folsyra.
Hjalpamne med kand effekt: Varje tablett innehaller 76 mg laktosmonohydrat och 8,3 mg sackaros.

Varje tablett innehaller folsyrahydrat motsvarande 5 mg folsyra.
Hjalpamne med kand effekt: Varje tablett innehaller 72 mg laktosmonohydrat och 8,3 mg sackaros.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

1 mg:
Ljusgul eller ljusgulorange, spréacklig, rund och bikonvex tablett med brytskara pa ena sidan. Tabletten
har en diameter pa cirka 7,0 mm och en tjocklek pa cirka 2,75 mm.

5 mg:
Gul eller gulorange, spréacklig, rund och bikonvex tablett med brytskara pa ena sidan. Tabletten har en
diameter pa cirka 7,0 mm och en tjocklek pa cirka 2,75 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

o Behandling av folatbrist som bekréftats med blodprov, inklusive vitamin By,-status (se
avsnitt 4.4).

e Vid behandling med lakemedel som hammar folatabsorption eller folatmetabolism, sdsom
metotrexat.

e FOr forebyggande av neuralrérsdefekter hos fostret for kvinnor som planerar graviditet, och
nér risken for neuralrdrsdefekter hos fostret &r forhojd.

Nationella, officiella riktlinjer for korrekt anvandning av folsyra ska beaktas.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Den exakta doseringen ska anpassas till patientens behov efter klinisk status och med hansyn till kost,

samtidiga lakemedel som kan ha eventuell paverkan samt andra faktorer som paverkar folatnivaerna i
serum.



Vuxna

- Behandling av tillstand av folatbrist som bekraftats med blodprov, inklusive vitamin B,-status:
1-5 mg dagligen. Hogre doser kan behdvas i enskilda fall. For doser pa 5 mg eller mer bor 5 mg
tabletter anvéndas.

- Vid lakemedelsinducerad folatbrist (t.ex. patienter som far metotrexat): Lampligt
doseringsschema beror pa sjukdomen. Den exakta dosen ska faststéllas individuellt. Dock &r det
vanligt rekommenderade doseringsschemat for patienter med reumatoid artrit 1 mg dagligen eller
5 mg en gang i veckan. Folsyra ska tas 24 timmar efter behandling med metotrexat.

- Forebyggande av neuralrérsdefekter hos fostret for kvinnor som planerar graviditet, och nér
risken for neuralrérsdefekter hos fostret ar forhdjd: 5 mg dagligen minst 4 veckor fore
befruktning och minst 12 veckor dérefter.

Pediatrisk population
Bladex 1 mg tabletter kan anvandas for barn och ungdomar i aldern 1-18 ar.
Bladex 5 mg tabletter kan anvandas for barn och ungdomar i aldern 6-18 ér.

Den exakta dosen ska faststallas individuellt enligt patientens kliniska status och typ av brist.

Vid megaloblastisk anemi med folatbrist
Den vanliga dosen for barn och ungdomar &r 0,5-1 mg dagligen.

Dosen ska dock faststéllas individuellt och hdgre doser kan behdvas.
Behandlingseffekten ska dvervakas.

Sarskilda patientgrupper
Inga dosjusteringar behdvs for dldre patienter.
Inga dosjusteringar behévs for patienter med nedsatt njurfunktion eller leverfunktion.

Administreringssatt

Oral anvéndning.

Tabletterna kan tas oberoende av maltider med ett glas vitska.

FoOr patienter som inte kan svélja tabletter kan tabletten krossas och tillséttas i mat eller 16sas upp i
vatten direkt fore administrering.

Behandlingens langd
Behandlingens langd beror pa orsaken till folsyrabristen och pa hur framgangsrik behandlingen ér.

4.3 Kontraindikationer
- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Patienter med vitamin By,-brist ska inte behandlas med folsyra om den inte administreras med
adekvata mangder av hydroxokobalamin, eftersom behandlingen kan maskera tillstandet eller dess
utveckling, med risk for allvarliga neurologiska skador. Detta kan upptéckas genom analys av
metylmalonsyra i plasma.

Da folat kan stimulera celldelning tillrads forsiktighet vid behandling av patienter med folatberoende
tumarsjukdom. Folsyratillskott kan 6ka tillvéxt av redan etablerad malignitet.

Plasmodium-parasiter kan anvanda exogent folat fér sin DNA-syntes. Tilldgg av folsyra kan darmed
minska effekten av folsyraantagonister som anvénds for att férebygga och behandla malaria (se
avsnitt 4.5).

Detta lakemedel innehaller laktos och sackaros
Patienter med nagot av féljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:




fruktosintolerans, galaktosintolerans, galaktosemi, sukras-isomaltas-brist eller
glukos-galaktosmalabsorption.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedel som paverkas av samtidig administrering av folsyra

Serumnivaerna av antikonvulsiva lakemedel (fenytoin, fenobarbital, primidon och eventuellt
karbamazepin) kan sjunka genom administrering av folat och darfor ska patienterna noggrant
Overvakas av lakaren och dosen av antikonvulsiva lakemedel justeras vid behov.

Toxicitet av fluorouracil och dess prodrugs kan férekomma hos patienter som tar folsyra och darfor
ska denna kombination undvikas.

Folsyra forstarker mojligen kapecitabins toxicitet.

Hoga doser av folsyra (doser pa 5 mg eller mer dagligen) kan motverka effekten av
sulfadoxin-pyrimetamin. Folattillskott kan dven paverka effekten av andra anti-folatlakemedel mot
malaria (se avsnitt 4.4).

Lakemedel som paverkar folsyranivan

Tillstand av folatbrist kan orsakas av orala preventivmedel, lakemedel mot tuberkulos, alkohol,
glukarpidas och folsyraantagonister som metotrexat, pyrimetamin, triamteren, trimetoprim och
sulfonamider.

Upptaget av folsyra kan reduceras av sulfasalazin.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Baserat pa erfarenhet fran manniska finns det inga kanda risker vid anvandning av folsyra under
graviditet. Skadliga effekter pa det manskliga fostret, modern eller graviditeten har inte rapporterats
till f6ljd av intagning av folsyra.

Amning
Folsyra utsondras aktivt i brostmjélk (se avsnitt 5.2).

Inga biverkningar har observerats hos ammade spadbarn vars modrar fatt folsyra, och darfor kan det
vanligtvis anvandas under amning.

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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Folsyra har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats.

Frekvensen definieras pa foljande satt: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre

vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).



Organsystem Frekvens Biverkning
Sallsynta Overkanslighet
Immunsystemet Ingen kind  {Anafylaktiska reaktioner
frekvens
Magtarmkanalen Sallsynta Illamaende, krakningar, diarré, flatulens
Hud och subkutan vavnad Sallsynta Utslag, klada, erytem, urtikaria, ansiktsangioddem

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Overdosering ger i allmanhet inga symtom och symtomatisk behandling av dverdosering bor endast
kravas i undantagsfall.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Folsyra och derivat, ATC-kod: B0O3BB01

Folsyra utgor en del av koenzymerna som &r involverade i vissa transmetyleringsprocesser, sasom
syntesen av deoxiribonukleinsyra och ribonukleinsyra. Folsyra dr en av B-vitaminerna och ar
nddvéndig fér en normal produktion och mognad av réda blodkroppar. Folsyrabrist &r en av orsakerna
till megaloblastisk anemi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Folsyra absorberas snabbt fran mag-tarmkanalen, framst fran proximala delen av tunntarmen. Folater i

kosten har angetts inneha cirka hélften av biotillgangligheten av kristallin folsyra. Naturligt
forekommande folatpolyglutamater dr till stor del dekonjugerade och reducerade av
dihydrofolatreduktas i tarmen till 5-metyltetrahydrofolat (SMTHF). Folsyra som ges terapeutiskt
absorberas i portala cirkulationen till stor del oférandrad, eftersom det ar ett daligt substrat for
reduktion av dihydrofolatreduktaser. Biotillgdngligheten av folsyra ar omkring 85 % nar det
administreras tillsammans med foda och omkring 100 % néar det tas pa tom mage.

Distribution

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

Folsyra passerar blod-hjarnbarriaren. Folsyra utsondras i bréstmjolk.

Folsyra passerar placentan. Mekanismen for transport av folat genom placentan utvecklas under
graviditetens forsta trimester for att uppfylla de hoga kraven for folat under fosterutvecklingen (se
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avsnitt 4.6). Pa grund av hog folatkoncentration i intervillost blod ar folatnivan i fetalt blod tva till fyra
ganger hogre an i maternellt blod.

Metabolism

I levern reduceras och metyleras folat, dihydrofolat samt tetrahydrofolat aktivt till metyltetrafolat och
utsondras sedan i gallan for att sedan reabsorberas via tarmarna (enterohepatiskt kretslopp). Folater
som inte &r bundna till specifika eller icke-specifika bindande proteiner utsatts for katabolism genom
oxidativ klyvning, vilket framkallar p-aminobensoylglutamater som i sin tur acetyleras i levern fore
utsondring.

Eliminering

Folsyrametaboliter elimineras i urinen och folat i 6verskott av kroppens behov utsondras oférandrat i
urinen.

Folsyra avlagsnas med hemodialys.

Folat utsondras via brostmjolk. Tillagg av folsyra hos vélnarda lakterande kvinnor paverkar inte
folatkoncentrationen i brostmjélk. Hos kvinnor med svar folatbrist leder tillagget daremot till 6kad
folatkoncentration i brostmjélk redan innan en forbéattring i maternellt folatstatus observeras (se
avsnitt 4.6).

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

I icke-kliniska studier sags effekter endast vid exponeringar avsevart hogre an klinisk exponering.

Dessa effekter bedoms darfor sakna klinisk relevans. Icke-kliniska studier om reproduktionseffekter
och effekter pa utveckling har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Laktosmonohydrat

Pregelatiniserad stérkelse

Makrogol

Stearinsyra (E 570)

Sackaros

Magnesiumstearat (E 470b)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

1 mg:
3ar

5 mg:
2ar

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Inga sérskilda temperaturanvisningar.



6.5 Forpackningstyp och innehall
PVC/PVdC/PVC-aluminium blisterférpackningar med 12, 20, 28, 30, 40, 50, 60 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

1 mg: 66088

5 mg: 66089

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-06-10

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03-26



