PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Folsyra Sandoz 1 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller folsyrahydrat motsvarande 1 mg folsyra.

Hjalpamnen med kéand effekt
Varje tablett innehaller 76,0 mg laktosmonohydrat och 8,3 mg sackaros (se avsnitt 4.4).

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Sprackligt ljusgul eller ljust gulorange, rund, bikonvex tablett (7,0 x 2,75 mm) med brytskara pa ena
sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Folsyra Sandoz &r avsett for:

Behandling av folsyrabristtillstand (t.ex. megaloblastisk anemi med folsyrabrist) bekraftad med
blodprov, inklusive B12-status (se avsnitt 4.4), hos vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars alder.

For primarprevention av neuralrgrsdefekter hos fostret for kvinnor som planerar graviditet.

Profylax av lakemedelsinducerad folsyrabrist (se avsnitt 4.5) hos vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars
alder.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Den exakta doseringen maste anpassas efter patientens behov, utifran klinisk status, kost och

eventuellt samtidigt intag av andra lakemedel eller andra faktorer som kan paverka folsyrahalten i
serum. Aven nationella riktlinjer for rekommenderad anvéndning av folsyra ska beaktas.

Vuxna

Folsyrabrist: 1-5 mg dagligen. Hogre doser kan kravas i enskilda fall. Om hdgre doser kravs ska en
annan produkt med hogre styrka anvandas. Behandlingseffekten ska kontrolleras med regelbundna
blodprover.

Megaloblastisk anemi med folsyrabrist: 5 mg dagligen i 4 manader.



Profylax av neuralrgrsdefekter hos fostret fére och under graviditet: 0,5 mg dagligen i minst 4 veckor
fore konception och minst 12 veckor darefter.

Vid profylax infor graviditet med forhojd risk for neuralrorsdefekter hos fostret rekommenderas en
hdgre dos. Darfor ska 5 mg tabletten anvandas.

Profylax av lakemedelsinducerad folsyrabrist: 1-5 mg dagligen eller 5 mg en gang i veckan (vid

metotrexatbehandling: 24 timmar efter intag av metotrexat). Behandlingens langd beror pa den
individuella kliniska situationen (vid metotrexatbehandling, ofta sa lange som metotrexatbehandlingen

pagar).
Behandlingseffekten ska kontrolleras med regelbundna blodprover.
Folsyra Sandoz tabletter finns &ven som 5 mg tabletter, se respektive produktresumé.

Sarskilda populationer

Pediatrisk population

Folsyra Sandoz ska inte anvandas av barn som &r yngre &n 6 ar.

Nationella riktlinjer for reckommenderad anvéandning av folsyra hos barn ska beaktas.

Barn och ungdomar 6-17 ar: Vanlig dos ar 1 mg dagligen. Dosen ska dock faststallas individuellt, och
hogre doser pa upp till 5 mg kan kravas i enskilda fall, saésom vid megaloblastisk anemi med
folsyrabrist (behandling i upp till 4 manader).

Aldre
Ingen dosjustering kravs for aldre.

Nedsatt njur- och leverfunktion
Ingen dosjustering krévs for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Behandlingens langd
Behandlingens langd beror pa orsaken till folsyrabristen och hur bra behandlingen fungerar.

Administreringssatt
Oral anvéandning.
Tabletten kan tas oberoende av maltider, med rikligt med vatska.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Patienter med vitamin B12-brist/megaloblastisk anemi av okant ursprung ska inte behandlas med
folsyra annat &n tillsammans med tillréckliga mangder hydroxokobalamin. Folsyra kan annars maskera
sjukdomen eller utveckling av den, vilket innebér risk for allvarlig neurologisk skada. Detta kan

upptackas med analys av metylmalonsyra i plasma.

Eftersom folsyra kan stimulera celldelning ska forsiktighet iakttas vid behandling av patienter med
folsyraberoende tumdrsjukdom. Folsyratillskott kan ¢ka tillvéxten av befintliga maligna tumérer.



Folsyra Sandoz innehaller sackaros
Patienter med nagot av foljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltasbrist.

Folsyra Sandoz innehaller laktos
Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstdnd bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Serumnivaerna av antiepileptika (fenytoin, fenobarbital, primidon och eventuellt karbamazepin) kan
reduceras genom administrering av folsyra. Darfor ska patienterna dvervakas noga av lakare och dosen
antiepileptika justeras vid behov.

Folsyrabrist kan orsakas av orala preventivmedel, lakemedel mot tuberkulos, alkohol, glukarpidas och
folsyraantagonister sasom metotrexat, pyrimetamin, triamteren, trimetoprim och sulfonamider.

Fluorouraciltoxicitet kan upptrada hos patienter som tar folsyra. Denna kombination ska darfor
undvikas.

Folsyra kan eventuellt forstarka toxiciteten av kapecitabin. Upptaget av folsyra kan reduceras av
sulfasalazin.

Malarialakemedel (som huvudsakligen bestar av antifolater) och folsyra kan minska varandras effekt:
Sulfasalazin har visats orsaka folatbrist, och vissa prévningar tyder pa att hoga doser folsyra kan
motverka effekten av sulfadoxin-pyrimetamin. Den kliniska betydelsen &r for narvarande oklar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga kanda risker med att anvanda folsyra under graviditet. Inga skadliga effekter pa
ménskliga foster, modrar eller graviditet har rapporterats efter intag av folsyra (se avsnitt 5.3).

Amning
Folsyra utsondras i brostmjolk. Inga biverkningar har observerats hos barn som ammats av modrar
som tagit folsyra.

Fertilitet
Inga djurstudier har genomforts for att bedoma effekten pa fertilitet.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Folsyra har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

I allméanhet ar biverkningarna spontant reversibla.

Data har hamtats fran kliniska prévningar och sakerhetsstudier efter godkannande for forséljning.
Foljande biverkningar har rapporterats.

Frekvenserna definieras enligt féljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100) séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).



Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Sallsynta Overkanslighet
Ingen ké&nd Anafylaktiska reaktioner
frekvens
Magtarmkanalen Sallsynta Illamaende, krakningar, diarré, gashildning
Hud och subkutan vavnad Sallsynta Hudutslag, klada, erytem, urtikaria,
ansiktsangio6dem

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Overdosering ger i allménhet inga symtom, och symtomatisk behandling av dverdoser kréavs endast i
undantagsfall. Behandlingen ska avbrytas och endast sattas in igen nar det &r indicerat.
Folsyra elimineras vid hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: medel vid anemier, folsyra och derivat ATC-kod: BO3BB01

Folsyra ingar i de koenzymer som deltar i vissa transmetyleringsprocesser, t.ex. syntes av
deoxiribonukleinsyra och ribonukleinsyra. Folsyra ingar i gruppen B-vitaminer och ar nddvandigt for
att roda blodkroppar ska bildas och mogna normalt. Folsyrabrist &r en av orsakerna till megaloblastisk
anemi.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Folsyra tas snabbt upp fran magtarmkanalen, framst fran den proximala delen av tunntarmen. Folsyra i

kosten uppges ha omkring halva biotillgdngligheten jamfort med kristallin folsyra. Naturligt
forekommande folsyrapolyglutamater ér till stor del dekonjugerade och reduceras av
dihydrofolsyrareduktas i tarmen till 5-metyltetrahydrofolsyra (SMTHF). Folsyra som ges terapeutiskt
ar till stor del oférandrad ndr den kommer in i cirkulationen i portvensystemet eftersom den &r ett
daligt substrat for reduktion av dihydrofolsyrareduktaser.

Distribution

Absorberad folsyra transporteras till levern, som innehaller ungefar halften av kroppens forrad av
folsyra och behéaller 10 till 20 % av absorberad folsyra pa grund av forsta passage-effekten. Aterstoden
transporteras till kroppens vavnader via den systemiska cirkulationen.

Folsyra passerar blod-hjarnbarriaren.
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Folsyra passerar placenta. Mekanismen for transport av folsyra 6ver moderkakan etableras under
graviditetens forsta trimester for att uppfylla de hoga kraven pa folsyra under fosterutvecklingen (se
avsnitt 4.6). Pa grund av den hoga folsyrakoncentrationen i det intervillosa blodet ar folsyrahalten i
fosterblod tva till fyra ganger hogre an i moderns blod.

Metabolism
Folsyra, dihydrofolsyra och tetrahydrofolsyra reduceras aktivt och metyleras till metyltetrafolsyra i

levern. Denna utsondras sedan i gallan med efterfoljande aterupptag via tarmen (enterohepatiska
kretsloppet).

Eliminering

Folsyrametaboliter elimineras via urinen, och 6verskott av folsyra i forhallande till kroppens behov
utsdndras i oforandrad form.

Folsyra elimineras vid hemodialys.

Folsyra utsondras via brostmjolk. Tillskott av folsyra till valnarda ammande kvinnor paverkar inte
koncentrationen av folsyra i brostmjolken, medan tillskott av folsyra till kvinnor med svar folsyrabrist
okar koncentrationen i brostmjolk aven innan nagon forbattring av moderns folsyrastatus ses (se
avsnitt 4.6).

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Laktosmonohydrat

Pregelatiniserad stérkelse

Makrogol

Sackaros

Stearinsyra

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.



6.5 Forpackningstyp och innehall
PVC/PVDC/PVC//Alu-blister med 100 tabletter.
6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

66095
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