Sp. zn. sukls209791/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Folic Acid Zentiva 5 mg tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jedna tableta obsahuje hydrat kyseliny listové odpovidajici 5 mg kyseliny listové.
Pomocné latky se zndmym tcinkem

Jedna tableta obsahuje 42,23 mg laktozy (ve formé monohydratu).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Zluteé, kulaté, bikonvexni tablety bez potahu, s ptlici ryhou na jedné strané a hladké na druhé strané,
o prameru piiblizné¢ 6 mm.

Pilici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

- Lécba megaloblastové anémie zpiisobené nedostatkem folatu potvrzenym krevnim testem
vcetné stanoveni hladiny vitaminu B12 (viz bod 4.4.).

- Prevence defekti neuralni trubice plodu u Zen, které planuji t€hotenstvi a u nichz jsou znamy
rizikové faktory, které mohou vést k takovym defektim (nebo u nichz existuje vysoké riziko
takovych defektt).

Pripravek Folic Acid Zentiva je indikovan pro dospélé.
4.2 Davkovani a zpusob podani

Déavkovani

Dospéli (véetné star§ich osob)

- Lécba megaloblastové anémie zpuisobené nedostatkem folatu potvrzenym krevnim testem véetné
stavu vitaminu B12 pied zahdjenim 1é¢by:
5 mg denné po dobu 4 mésict; v jednotlivych pripadech mohou byt nutné vyssi davky.

- Prevence defektii neurdlni trubice plodu u Zen, které planuji téhotenstvi a u nich? jsou zndmy
rizikové faktory:
5 mg denné, zahajeni 3 mésice pied pocetim a pokracovani po cely prvni trimestr.

Pediatricka populace
Tento 1é¢ivy ptipravek neni uren k pouziti u déti a dospivajicich.




Zpusob podani
K peroralnimu podani, s jidlem nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Kyselina listova nesmi byt podavana samostatné pacientim s nedostatkem vitaminu B12, pokud
neni podavana spolu s dostateCnym mnozstvim hydroxykobalaminu.

- Kyselina listova nesmi byt pouzivana u malignich onemocnéni, pokud neni vyznamnou
komplikaci megaloblastova anémie zptisobena nedostatkem folatu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pacienti s nedostatkem vitaminu B, nesmi byt 1é¢eni kyselinou listovou, pokud jim neni podavéno
dostate¢né mnozstvi hydroxokobalaminu, protoze kyselina listova mize tento stav maskovat, ale
subakutni nevratné poskozeni nervového systému bude pokracovat. To lze zjistit analyzou kyseliny
methylmalonové v plazm¢. Nedostatek miize souviset s nediagnostikovanou megaloblastovou anémii,
perniciézni anémii nebo makrocytarni anémii neznamé etiologie nebo jinou piic¢inou nedostatku
kobalaminu, véetné¢ celoZivotnich vegetariant.

Opatrnost je tfeba zachovat pfi podavani kyseliny listové pacientiim, ktefi mohou mit nadory zavislé na
folatu.

Béhem lécby fluoruracilem nebo jeho prekurzory je tieba se vyvarovat suplementace kyseliny listové,
protoze miize zvysit toxicitu fluoruracilu (viz bod 4.5).

Tento pfipravek neni urcen pro zdravé t€hotné zeny, kterym se doporucuji nizsi davky, ale pro t€hotné
zeny s vysokym rizikem vzniku defektii neuralni trubice embrya.

Laktoza

Tento piipravek obsahuje laktézu (ve formeé monohydratu). Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy
s intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji
tento 1éCivy pripravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Antiepileptika

Kyselina listova snizuje plazmatické hladiny nékterych antiepileptik (fenytoinu, karbamazepinu)
a barbituratd (fenobarbitalu, primidonu), coz mize vést ke snizeni ucinnosti 1é¢by zachvati. Béhem
1é¢by kyselinou listovou apo ni se doporucuje klinické sledovani plazmatickych koncentraci
s naslednou upravou davky antiepileptika.

Protinddorova léciva
Kyselina listova mtze ovlivnit toxické a terapeutické ucinky protinadorovych 1é¢iv (5-fluoruracilu
a jeho prekurzorti (tj. kapecitabinu, tegafuru) a methotrexatu).

Pafolacianin

Kyselina listovéa snizuje ucinky pafolacianinu kompetici o vazbu na receptory. Je tfeba se vyvarovat
soub&zného podavani nebo pouzit alternativni lécbu. Soubézné podavani kyseliny listové nebo doplikti
obsahujicich kyselinu listovou je tfeba se vyvarovat 48 hodin pfed podanim pafolacianinu.

Antimalarika
Kombinace kyseliny listové s antifolatovymi antimalariky se obecné pii infekcich nedoporucuje,
protoze muze snizit u¢innost antimalarik proti patogenu.



Sulfasalazin
Sulfasalazin mtze sniZovat sérové koncentrace kyseliny listové.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi
Na zaklad¢ zkuSenosti u cloveéka nejsou zndma zadna rizika uzivani kyseliny listové v t€hotenstvi. Po
poziti kyseliny listové nebyly hlaSeny zadné Skodlivé u€inky na lidsky plod, matku nebo téhotenstvi.

Tento 1éCivy piipravek neni uren pro zdravé t€hotné zeny, kterym se doporucuji nizsi davky kyseliny
listové, ale pro Zeny s vysokym rizikem vzniku defektd neuralni trubice embrya, od tiech mésict pred
pocetim az do konce prvniho trimestru t¢hotenstvi.

Kojeni

Kyselina listova se aktivné vylucuje do lidského matefského mléka. Kumulace folatu v mléce ma
pfednost pfed potfebami matky. Hladiny kyseliny listové jsou v kolostru relativné nizké, ale
s postupujicim kojenim se koncentrace vitaminu zvysuje. U kojenct, jejichz matky uzivaly kyselinu
listovou, nebyly pozorovany zadné nezddouci ucinky.

Fertilita
Studie na zvifatech k hodnoceni t¢inku na plodnost nebyly provedeny.

4.7 Uc¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Folic Acid Zentiva nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou rozdéleny podle tfid organovych systéma. Pro klasifikaci frekvence
nezadoucich G¢inkl byla pouzita nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10);
méng¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); a
neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Tridy organovych systému Frekvence NezZadouci u¢inek
Poruchy imunitniho systému Vzicné hypersenzitivita
Neni zndmo anafylakticka reakce
Gastrointestinalni poruchy Vzéacné anorexie, nauzea, zvraceni, prijem a plynatost
Poruchy ktize a podkozni tkang Vzéacné vyrazka, svédeni, erytém, koptivka,
angioedém obliCeje

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Akutni toxicita je nizka. Obvykle se pii predavkovani nevyskytuji zadné pfiznaky. Ve vyjimeénych
ptipadech, pokud se pfiznaky objevi, je 1é€ba symptomaticka.

Ptiznaky predavkovani
Po chronickém podavani velmi vysokych davek (vice nez 15 mg kyseliny listové denné po dobu delsi
nez 4 tydny) se predavkovani kyselinou listovou projevuje nasledujicimi pfiznaky: hotkd chut, ztrata
chuti k jidlu, nauzea, nadymani, nocni mury, agitovanost, deprese. U pacientti lécenych antiepileptiky
(zejména fenobarbitalem, fenytoinem nebo primidonem) se muze zvySit Cetnost a intenzita
epileptickych zachvati.

Lécba predavkovani

Lécba predavkovani je symptomatickd a podptrna.

Neexistuje zadné specifické antidotum pro predavkovani kyselinou listovou, proto jsou vSechna
lécebna opatieni zamétena na zmirnéni piiznakli a podporu zakladnich Zivotnich funkei.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: antianemika, kyselina listova a derivaty, ATC kod: BO3BBO1

Mechanismus t¢inku

Kyselina listova je soucésti koenzymi podilejicich se na urcitych procesech transmethylace, napt.
syntéze deoxyribonukleové kyseliny (DNA) a ribonukleové kyseliny (RNA). Kyselina listova je
soucasti vitaminl skupiny B a je v téle nezbytna pro normalni tvorbu a zrani erytrocytt. Nedostatek
kyseliny listové je jednou z pfi¢in megaloblastové anémie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Kyselina listova se rychle vstiebava z gastrointestinalniho traktu, hlavné z proximalni ¢asti tenkého

stieva. Kyselina listova se objevuje v plazmé piiblizn€ 15 az 30 minut po peroralnim podani; maximalni
hladiny jsou obecné dosazeny do 1 hodiny. U folath ptijimanych v potravé se uvadi, ze maji ptiblizné
poloviéni biologickou dostupnost oproti krystalické kyseliné listové. Pfirozen€ se vyskytujici folatové
polyglutamaty jsou ve stievé z velké casti dekonjugovany a redukovany dihydrofolatreduktazou za
vzniku 5-methyltetrahydrofoldtu (SMTHF). Kyselina listovd podavana terapeuticky vstupuje do
portalniho ob&hu zvelké C¢asti beze zmeény, protoze je Spatnym substratem pro redukci
dihydrofolatreduktazami.

Distribuce

Distribuce probiha prostiednictvim portalniho obé¢hu. SMTHF z pfirozené se vyskytujiciho folatu je ve
velké mife vazan na plazmu. Hlavnim mistem, kde jsou uloZeny zasoby folatu, jsou jatra; koncentruje
se také v mozkomisnim moku. Folat se distribuuje do matetského mléka a prochazi placentou.



Biotransformace

Terapeuticky podavana kyselina listova se v plazmé a jatrech pfeménuje na metabolicky aktivni formu
SMTHEF. Prvnim metabolickym krokem je redukce kyseliny listové v hepatocytech pomoci
dihydrofolatreduktazy na dihydrofolat a nasledné na tetrahydrofolat (THF). THF se déle pfeméiuje na
methylen-THF pomoci serinhydroxymethyltransferazy a redukuje se na fyziologicky aktivni L-5-
MTHF pomoci methylentetrahydrofolatreduktazy (MTHFR).

Eliminace

Folat v mnozstvi pfesahujicim potfeby organismu se vylucuje beze zmény moci. Kyselina listova se
vylucuje také stolici. Kyselina listova se odstranuje hemodialyzou.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Uginky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich vyrazné prevysujicich
maximalni expozici u ¢lovéka, coz naznacuje malou relevanci pro klinické pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celuloza

Monohydrat laktozy

Kukuti¢ny skrob

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

Velikosti baleni: 20, 28, 60 a 120 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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