PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Folsyra EQL Pharma 1 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 1 mg folsyra.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett
Gula runda tabletter, diameter 7 mm, med brytskara pa den ena sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Konstaterad folatbrist med eller utan makrocytér, megaloblastisk anemi.

Tillstand med okat folatbehov, t.ex. vid:
forsamrat upptag av folat fran tarmen vid malabsorption.
langtidsbehandling med lakemedel som hammar folatupptaget eller folatmetabolismen, t.ex
metotrexat.

Profylaktiskt infor och under graviditet (t.0.m. vecka 12), séarskilt vid forhojd risk for
neuralrorsdefekter.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Behandling av tillstand av folatbrist som bekréaftats med blodprov inklusive vitamin B12-status:
Remissionshehandling: 5 mg dagligen i ca 2 veckor eller tills blodbilden &r aterstalld.
Underhallsbehandling: 1 mg dagligen, eventuellt hogre dos vid kvarstaende folatbrist.

Vid for lagt intag av folat via fodan, forsamrat folatupptag fran tarmen eller 6kat folatbehov:
1 mg dagligen.

Vid lakemedelsinducerad folatbrist:

5 mg per vecka, dosen ska inte tas samma dag som det folatinhiberande lakemedlet.

Profylaktiskt mot neuralrérsdefekt infor och under graviditet: 1 mg dagligen minst 4 veckor fore
konception och minst 12 veckor déarefter.

Profylaktiskt infor graviditet med forhojd risk for neuralrérsdefekt: 2 mg 2 ganger dagligen minst 4
veckor fore konception och minst 12 veckor darefter.
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Underhallsbehandling under graviditet (efter vecka 12) och amning: ¥ mg dagligen.

Pediatrisk population
Folsyra EQL Pharma bor inte anvandas till barn yngre an 6 ar.

Vid megaloblastisk anemi med folatbrist:
Barn och ungdomar 6-17 ar: 5 mg dagligen i 4 manader eller tills blodbilden ar aterstalld.
Underhallsbehandling: 1 mg per dag. Upp till 15 mg dagligen kan kréavas vid malabsorptionstillstand.

Vid folatbrist hos barn 10-17 ar:
1 mg dagligen.

Aldre
Ingen dosjustering kravs.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Ingen dosjustering kravs.

Administreringssatt
For oral anvéndning.

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

Vid folatbrist utvecklas makrocytar megaloblastisk anemi av samma utseende som vid vitamin B,-
brist. Under folsyrabehandling kan en samtidig vitamin Bi,-brist déljas, med risk for allvarliga
neurologiska skador. Detta kan upptéckas genom analys av metylmalonsyra i plasma.

Vid kobalaminmalabsorption, kobalaminbristvarde eller metylmalonsyrastegring maste By, ges i
adekvat dos.

Da folat kan stimulera celldelning tillrads forsiktighet vid behandling av patienter med folatberoende
tumorsjukdom. Folsyratillskott kan dka tillvéaxt av redan etablerad malignitet.

45 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Folatomséttningen eller folatfunktionen kan paverkas av ett antal lakemedel. Mekanismen och klinisk
relevans &r i manga fall oklara.
Antiepileptika, tuberkulostatika och glukarpidas kan ge minskade folatnivaer.
Folsyraantagonister, t.ex. metotrexat, pyrimetamin, triamteren, trimetoprim och sulfonamider
(som t.ex. sulfasalazin) hdmmar dihydrofolatreduktas vilket hindrar bildning av folats aktiva
metaboliter och kan minska folatnivaerna.

Folsyras paverkan pa andra lakemedel
- Samtidig behandling av folsyra med antiepileptika (fenytoin, fenobarbital och primidon) kan

medfora sankt serumniva av antiepileptika och patienter bér monitoreras noggrant. Mekanismen
ar oklar.
Samtidig behandling av folsyra med metformin kan minska effekten av metformin.
Toxiciteten for fluorouracil och kapecitabin kan forstarkas av folsyra.
Hdoga doser av folsyra (5 mg eller mer dagligen) kan motverka effekten av sulfadoxin-
pyrimetamin.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga kénda risker vid anvandning under graviditet.

Amning
Folsyra utsondras i brostmjolk men vid terapeutiska doser av Folsyra EQL Pharma forvantas inga
effekter pa ammade nyfodda/spadbarn.

Fertilitet
Inga djurstudier rorande fertilitet har genomforts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Folsyra EQL Pharma har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar
Biverkningarna presenteras nedan inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad (vanlig

(>1/100, <1/10), mindre vanlig (=1/1 000, <1/100), séllsynt (=1/10 000, <1/1 000) och ingen kand
frekvens (kan inte berdknas fran tillganglig data)).

Organsystem Biverkningar

Immunsystemet

Ingen kand frekvens Anafylaktisk reaktion

Magtarmkanalen

Sallsynt Illamaende, krékningar, férstoppning och diarré
Hud och subkutan vavnad

Sallsynt Pruritus, erytem, urtikaria

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala_
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Den akuta toxiciteten ar l&g. Overdosering ger i allménhet inga symtom och symtomatisk behandling
av Overdosering torde endast krévas i undantagsfall.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Folsyra och derivat, ATC-kod: BO3BB01

Folsyra utgor en del av konenzymerna vid vissa transmetyleringsprocesser, t.ex. vid syntesen av
deoxiribonukelinsyra och ribonukleinsyra. Folsyra utgdr en komponent i B-gruppen av vitaminer och

ar nodvandig for en normal produktion och mognad av rdda blodkroppar. Folsyrabrist utgér en orsak
till megaloblastisk anemi.



http://www.lakemedelsverket.se/

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Folsyra absorberas snabbt och effektivt vid peroral tillforsel, framst fran den proximala delen av

tunntarmen. Folater i kost har i genomsnitt 50% lagre biotillganglighet an folsyra. Naturligt
forekommande folatpolyglutamater &r till stor del dekonjugerade och reducerade av
dihydrofolatreduktas i tarmen till 5-metyltetrahydrofolat (5SMTHF). Folsyra som ges
terapeutiskt absorberas till storsta delen i oférandrad form eftersom det &r ett daligt substrat for
dihydrofolatreduktas. Biotillgangligheten av folsyra ar 100% vid fasta och runt 85% nér det
administreras tillsammans med foda.

Distribution

Efter absorption transporteras metyltetrahydrofolat snabbt ut till vdvnaderna. Upptaget i cellerna sker
via en receptor-medierad endocytos dar metyltetrahydrofolat agerar som en metyldonator for
bildandet av metylkobolamin och férvaras sedan inom cellen som polyglutamater. Folatets
huvudsakliga lagringsstalle &r i levern. Folat passerar dver blodbarridren och placenta. Folat utsddras
aven i modersmjolken.

Metabolism
Terapeutiskt administrerad folsyra konverteras till den metaboliskt aktiva formen SMTHF i plasma och

levern dar det kan transporteras till gallan, utsondras for att sedan reabsorberas via tarmarna (sa kallat
enterohepatiskt kretslopp). Folater bryts ocksa ned via katabolism.

Eliminering

Folatmetaboliter elimineras i urinen och folat i éverskott av kroppens behov utséndras oférandrat i
urinen. Folsyra avlagsnas med hemodialys.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen ut6ver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Mikrokristallin cellulosa

Povidon

Natriumstarkelseglykolat

Kalciumvatefosfatdihydrat

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Burk av polyeten med lock av polypropen: 100, 105 och 1000 tabletter (endast for dosdispensering).
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

59790

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&nnandet: 2020-10-15

Datum for fornyat godkannande: 2025-10-15

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-01-09
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