Sp. zn. sukls209791/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Folic Acid Zentiva 5 mg tablety
kyselina listova

Piectete si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Folic Acid Zentiva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Folic Acid Zentiva uZivat
Jak se pripravek Folic Acid Zentiva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Folic Acid Zentiva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Folic Acid Zentiva a k ¢emu se pouZiva
Kyselina listova patii do skupiny vitaminti B. Tablety kyseliny listové mohou byt pouzity u dospélych:

k 1é¢bé:
* anémie zpUsobené nedostatkem kyseliny listové potvrzenym krevnim testem vcetné testovani
hladiny vitaminu B12.

k prevenci:
» defektd neuralni trubice u nenarozenych déti (jako napft. spina bifida, vrozena vada patefe) u zen,
které planuji ot€hotnét a u nichz je znamo, ze jsou ohroZeny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Folic Acid Zentiva uZivat

Neuzivejte pripravek Folic Acid Zentiva
» jestlize jste alergicky(4) na kyselinu listovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).
» jestlize trpite jakymkoli onemocnénim snizujicim mnozstvi vitaminu B12 v téle, které neni
léCeno dostatecnym mnozstvim vitaminu B12
* jestlize trpite zhoubnym (rakovinnym) onemocnénim za piedpokladu, ze anémie zplsobena
nedostatkem kyseliny listové nepfedstavuje vyznamnou komplikaci.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Folic Acid Zentiva se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:
* jestlize mate nador zavisly na folatu (kyselin€ listové).
» jestlize jste zdrava t€hotna Zena bez rizika narozeni ditéte s defektem neurdlni trubice. V tomto
ptipadé Vam lékar predepise ptipravek s niz§im obsahem kyseliny listové.



Déti a dospivajici
Tento 1ék neni uréen pro déti a dospivajici mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Folic Acid Zentiva

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika, pokud uzivate nebo jste v posledni dobé uzival/a jakékoli jiné
léky, veetné 1€ka dostupnych bez 1ékatského predpisu.

Nasledujici 1éky mohou ovlivnit nebo byt ovlivnény 1ébou ptipravkem Folic Acid Zentiva 5 mg:

» antiepileptika (k 1é€bé epilepsie), jako je fenytoin, fenobarbital, primidon a karbamazepin;

* methotrexat, 5-fluoruracil (5-FU), kapecitabin a tegafur (k 1é¢bé urcitych nadorovych
onemocnéni);

» pafolacianin (pouzivany k intraoperacni identifikaci zhoubnych 1ézi vajecnikil). Uzivani tohoto
1éku s kyselinou listovou nebo dopliikil stravy s kyselinou listovou je tfeba se vyhnout 48 hodin
pred podanim pafolacianinu;

» antimalarika (k 1é¢b¢ malarie, infekéniho onemocnéni zplsobeného parazitem Plasmodium),
jako je sulfadoxin a pyrimethamin. Uzivani téchto 1€kt spolu s dopliiky kyseliny listové miize
snizit iCinnost antimalarik proti parazitim;

» sulfasalazin (pouziva se k 1€cb¢ zanétlivych onemocnéni stiev, jako je ulcerdzni kolitida
a Crohnova choroba).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat. Nejsou znama zadna rizika spojena

s uzivanim tohoto 1éku béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni. Pfipravek lze uzivat i v pribéhu
tehotenstvi.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek Folic Acid Zentiva nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit

nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Folic Acid Zentiva obsahuje laktozu

Pokud Vam lékar sdelil, Zze nesnésite n€které cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Folic Acid Zentiva uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého I€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Tabletu zapijte vodou. Tabletu miiZete uzit s jidlem nebo bez jidla.
Pulici ryha neni uréena k rozlomeni tablety.

Dospéli (véetné star$ich osob)

»  Léchba megaloblastové anémie z nedostatku kyseliny listové
Doporucena davka je jedna tableta (5 mg kyseliny listové) denné po dobu 4 mésict, kterd maze
byt zvySena v konkrétnich ptipadech.
Lékar Vam predepiSe vhodnou davku.
Udrzovaci 1écba: davku stanovi 1ékat na zaklade vysledki krevnich testi.

*  Prevence defektit neurdlni trubice u nenarozenych deti u Zen, u kterych je znamo, zZe jsou ohrozeny
Doporucena davka je jedna tableta (5 mg kyseliny listové) denné, podavani ma byt zahajeno tii
mesice pied pocetim a ma se v ném pokracovat nejméne 12 tydnti po poceti.

Lékatr Vam predepiSe vhodnou davku.



Délka 1é¢by
Délka 1é¢by zavisi na pric¢iné nedostatku kyseliny listové a na ispés$nosti 1é¢by. Ucinek 1é¢by ma byt
sledovan lékafem.

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku Folic Acid Zentiva, neZ jste mél(a)

Pokud Vy (nebo nékdo jiny) spolknete najednou velké mnozstvi tablet nebo mate podezieni, ze tabletu
spolklo dit¢, okamzité kontaktujte nejblizsi pohotovostni oddéleni nemocnice nebo informujte svého
1ékare.

Pokud budete po delsi dobu opakované uzivat vyssi nez doporuc¢enou davku, mize dojit k hotké chuti
v ustech, ztrat€ chuti k jidlu, pocitu na zvraceni, nadymani, nocnim miram, pohybovému neklidu

a depresi. U pacientd 1écenych antiepileptiky (zejména fenobarbitalem, fenytoinem nebo primidonem)
se miize zvysit Cetnost a intenzita epileptickych zachvatt.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Folic Acid Zentiva
Pokud zapomenete uzit tabletu, uZijte ji, jakmile si vzpomenete, a dalsi davku uzijte obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré piiznaky vyzaduji okamZitou lékarskou pomoc.

» ZavazZna alergicka reakce (anafylakticka reakce), jejiz Cetnost z dostupnych daja nelze urcit.
Pokud se u Vas objevi otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, potize s dychanim nebo
polykanim, Sok (studena zpocena ktize, slaby puls, sucho v ustech, rozsifené zornice), musite
prestat uzivat piipravek Folic Acid Zentiva a okamzité kontaktovat 1ékate.

Dalsi nezadouci u¢inky
Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 osob)
*  Alergicka reakce
* Anorexie, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, nadymani (plynatost)
*  Vyrazka, svédéni, kopiivka, zarudnuti kiize, otok obliceje, rtt, jazyka nebo hrdla (angioedém
obliceje)
Hlaseni nezadoucich Gcinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové

informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkdt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. Jak pripravek Folic Acid Zentiva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Blistr uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Folic Acid Zentiva obsahuje
* Lécivou latkou je kyselina listova.
Jedna tableta obsahuje hydrat kyseliny listové odpovidajici 5 mg kyseliny listové.
- Dal$imi slozkami jsou mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, kukuti¢ny Skrob,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek Folic Acid Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety kyseliny listové jsou zluté, kulaté, bikonvexni tablety bez potahu, s ptlici ryhou na jedné
stran¢ a hladké na druhé stran€, o priméru piiblizn€¢ 6 mm. Pilici ryha neni urcena k rozlomeni
tablety.

Baleno v blistru z PVC/PVDC/AL (bily neprihledny).

Velikosti baleni: 20, 28, 60 a 120 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce

Emona Biopharma prodaja in posrednistvo d.o.o.
Dunajska Cesta 156

Ljubljana 1000

Slovinsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy

Ceska republika: Folic Acid Zentiva

Italie: Acido Folico Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 6. 2026.



