SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITILYFS

Folic Acid 5 mg toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur félinsyru 5 mg.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Gular, kringlottar, kuptar, 6htudadar toflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Folinsyra er eitt af B-vitaminunum og er naudsyhfedr edlilega myndun og proska raudra bloo-
korna.

1. Til medferdar vid risakimfrumublddleysi (megdimtic anaemia) sem stafar af folatskorti
vegna vanneringar, vanfrasogsheilkennum (t.d. gijtel) og vid aukna félatporf t.d. &
medgongu. Ekki ma nota félinsyru eina sér vid d&tstd risakimfrumublddleysi par med talio
hja smabdrnum, anaemia perniciosa eda risarauddodiaysi (macrocytic anaemia) af
Opekktum orsékum, nema hun sé gefin asamt naegiddu af hydroxdkdobalamini.

2. Til fyrirbyggjandi medferdar gegn folatskortialdum lyfja t.d. vegna notkunar fenytéins,
fendbarbitals og primiddns (sjé kafla 4.5).

3. Til fyrirbyggjandi medferdar gegn folatskortigrea langtima blodlysublddleysis eda skilunar-
medferdar.

4, Til ad koma i veg fyrir medfeeddar heila og makeasmdir hja féstri konu sem radgerir ad
verda barnshafandi og vitad er ad er i heettkéd|a 4.6).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Fullordnir (einnig aldradir):
Vid félathddu risakimfrumublédley$ mg daglega i 4 manudi. Naudsynlegt getur vadigefa allt ad

15 mg & dag ef um vanfrasog er ad reeda.

Vid félinsyruskorti af voldum lyfjgb mg daglega i 4 manudi. Naudsynlegt getur \@digefa allt ad
15 mg & dag ef um vanfrasog er ad reeda.

Fyrirbyggjandi vid folinsyruskorti vegna langtim#&blysublddleysis eda nyrnaskilundr mg a
1-7 daga fresti eftir pvi um hvada undirliggjangikelém er ad reeda.

Fyrirbyggjandi vio medfseeddum heila- og meenuskemnigéridstri konu sem vitad er ad er i ahaettu
5 mg daglega fra pvi fyrir getnad og Ut fyrsta junigy medgongu.



Medganga:
Vid stadfestum folatskortb mg daglega fram ad feedingu.

Born og unglingar:
Nota eetti hentugra lyfjaform handa littum bérnum.

Vid félathddu risakimfrumublédleysi:
1-18 ara gémul bérn og unglingar: 5 mg daglegandfudi. Viohaldsmeodferd er 5 mg & 1-7 daga
fresti.

Bl6dlysublodleysi, efnaskiptasjukddémar:
1-12 ara gémul bérn: 2,5-5 mg einu sinni a dag.
12-18 &ra gémul bérn og unglingar: 5-10 mg einmiséndag.

Fyrirbyggjandi vid félatskorti vegna nyrnaskilunar:
1-12 ara gémul bérn: 250 mikrogrémm/kg (mest 10 eigiy sinni a dag.
12-18 &ra gomul bérn og unglingar: 5-10 mg einmiséndag.

Til inntoku.
4.3 Frabendingar

. Ekki ma nota f6lot til langtima medferdar hjaldjaggum med 6medhondladan kébalaminskort.
Um getur verid ad reeda 6medhdndlada anaemia pesaieida adra orsok kdbalaminskorts, par
a medal vegna langvarandi greenmetisfeedis. Ger&aékalaminfrasogsprof hja dldrudum adur
en langtima félatmedferd hefst. Notkun folats i@&ndi eda lengur handa slikum sjuklingum
hefur leitt til kobalamintaugakvilla. Skammtimanatkfolats hefur ekki haettu i fér med sér.

. Aldrei ma gefa félinsyru eina sér til medferda enaemia perniciosa eda 6drum sjukdomum af
voldum By-vitaminskorts vegna pess ad slikt getur framkatte@dalbrada samsetta meenu-
hrérnun.

. Ekki ma nota félinsyru handa sjuklingum med ity sjukdéma nema risakimfrumublédleysi
vegna folatskorts sé fylgikvilli sem skiptir vergie mali.

. Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparahna.

4.4  Seérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

. Sjuklingar med sjaldgeefu arfgengu sjukdémanaktdsadpol, Lapplactasaskort eda vanfrasog
glukésa-galaktésa, eiga ekki ad nota lyfid.
. Geeta parf varadar pegar folinsyra er gefin siigdim sem geetu verido med félathad aexli.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverka nir

. Flogaveikilyf: Sé folinsyruuppbdt notud til ad dtendla félatskort, sem getur stafad af notkun
flogaveikilyfja (fenytéins, fendbarbitals og prindids), getur sermispéttni flogaveikilyfjanna
leekkad og hja sumum sjuklingum getur slikt valdiérgi flogastjornun.

. Syklalyf: Kloramfenikdl og trimetoprim/sulfametazol geta truflad folatefnaskipti.

. Sulfasalazin: Getur dregid ar frasogi folinsyru.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
Engin pekkt heetta er af notkun félinsyru & medgdogdidlinsyruuppbdt er oft gagnleg.

Folinsyruskortur sem ekki er af voldum lyfja, ed@dbleg folatefnaskipti, tengjast feedingargdllum og
sumum medfeeddum heila- og meenuskemmdum. Trufldimasleptum folinsyru eda folatskortur
vegna lyfja, t.d. krampalyfja og sumra sexlishemjayiffa, snemma & medgdngu veldur fsedingar-



g6llum. Skortur & vitamininu eda umbrotsefnum [aggar hugsanlega einnig verid orstk einhverra
tilvika fésturlats og heegari fésturvaxtar.

Brjostagjof

Folinsyra skilst med virkum heetti Gt i brjéstamjdippsoéfnun foélats i bridstamjolk & sér stad 6had
félatporf médurinnar. béttni félinsyru i broddmjddk frekar litil en eftir pvi sem mjélkurmyndun vrar
lengur eykst péttni vitaminsins. Engar aukaverkhaafa komid fram hja brjéstmylkingum maedra sem
taka folinsyru.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Engin pekkt ahrif.

4.8 Aukaverkanir

. Ofneaemi Ofnaemisviobrégd hafa komid fram en eru mjog gjedd

. Meltingarfeeri Greint hefur verid f& mjog sjaldgeefum tilvikum dystarleysi, 6gledi, paninn
kvid og vindgang.

49 Ofskdmmtun

Osennilegt er ad beita purfi sérstokum radstéfurdmmaotefni.

5. LYFJAFRZDBILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blédskortslyf, ATC flokkur: B3BBO1.

Folinsyra er eitt af B-vitaminunum. Han er notddrtedferdar og fyrirbyggjandi vid folatskorti.
5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Fdlinsyra frasogast hratt Ur meltingarveginum, amikir naerleegum hluta smaparmanna. Talid er ad
adgengi félata i feedu sé um pad bil helmingur a@geidlinsyru & kristalformi. Nattaruleg félatpoly-
glutamot verda ad mestu fyrir samtengingarrofi fuxast fyrir tilstilli dihydrofolatreductasa i
pérmunum og myndast pa 5-metyltetrahydrofolat (5NFJHpegar folinsyra er gefin sem lyf berst hin
ad mestu 6breytt i portaedarblodrasina pvi hun largekt hvarfefni til afoxunar fyrir tilstilli dihglro-
folatreductasa.

Dreifing

Dreifing verdur um portaedarblodrasina. SMTHF uttindtiegu folati er mikid bundid i plasma.
Meginbirgdir folats eru i lifur. Pad safnast einmigd virkum haetti i heila- og meenuvikva. Félattbers
i briostamjolk.

Umbrot
Folinsyra, sem gefin er sem lyf, umbrotnar i plasmgdifur i 5SMTHF sem er virkt umbrotsefni. Folat
fer i lifrar-parma hringrésina.

Brotthvarf
Brotthvarf umbrotsefna félats verdur i pvagi ogatdl magni umfram pad sem likaminn parfnast er
skilid obreytt Gt i pvagi. Haegt er ad fjarleegjariéfru med blodskilun.



5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hijalparefni
Kisilkvoda
Mjolkursykur
Maissterkja
Magnesiumsterat
Sellulésa (E460)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C. Geymid &l stad.
Geymid varid gegn ljési.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lyfjaglosin eru hord, steypt glos ur polyprépyleda polyetyleni med smellulokum tr pélyetyleni. Ef
ekki er unnt ad Utvega pau eru ljosbran glergloé stelftappa hofé til vara.

Lyfid getur lika verid i pynnupakkningum og 6skjum:

a) Askja: Hvit, aprentud pappaaskja.

b) bynnupakkning: (i) 250 pm hvit, stif PVC pyn(ig.Aprentud 20 um hitahert alpynna med

5-6 g/nf PVC og PVdC videigandi hitainnsigli & annarri irhidi.

Pynnupakkningar: 7, 10, 14, 21, 28, 30, 56, 60984100, 112, 500 og 1.000 toflur.
Lyfjagl6s (Securitainer): 7, 10, 14, 21, 28, 30, 66, 84, 90, 100, 112, 500 og 1.000 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markgifesis
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.
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