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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kyselina listova AVMC 5 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jedna tableta obsahuje 5 mg kyseliny listové ve formé hydratu kyseliny listové.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.

Nazloutlé az oranzové tablety, kulaté o priméru 7 mm, se zkosenymi hranami, konvexni, s ptlici
ryhou na jedné stran¢ a oznacCenim ,,5° na druh¢ stran¢.

Pilici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Kyselina listovd AVMC je indikovan u dospélych k:

- prevenci a 1é¢b¢ nedostatku kyseliny listové u zen s vysokym rizikem defektti neuralni trubice
embrya, béhem Ctyt tydnt pred pocetim a prvnich tii mesict téhotenstvi

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospeli

Prevence a lécba nedostatku kyseliny listové u Zen s vysokym rizikem defektu neuralni trubice embrya:
5 mg denng, pocinaje nejméne 4 tydny pred pocetim a béhem prvnich 3 mésicii po poceti.

Pediatricka populace
Tento pripravek neni uréen pro podani détem a dospivajicim.

Zpusob podani
Peroralni podani. Tablety se uzivaji v celku a zapijeji se vodou, kazdy den ve stejnou dobu.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



- Nedostatek vitaminu Bi», pokud neni souc¢asné prokazan také nedostatek kyseliny listové a neni
podavano dostatecné mnozstvi kobalaminu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pacienti s nedostatkem vitaminu B> nesmi byt 1é¢eni kyselinou listovou, pokud nedostévaji
odpovidajici davky kobalaminu, nebot’ 1é¢ba kyselinou listovou mtize maskovat nedostatek vitaminu
B2 a umoznit nepozorovany vyvoj neurologického poskozeni, coz miize vést k nevratnym
neurologickym porucham. Deficit vitaminu B, mtze byt zptisoben nediagnostikovanou
megaloblastickou anémii, perniciézni anémii nebo makrocytarni anémii neznamé etiologie nebo jinou
pri¢inou nedostatku kobalaminu, véetné vegetarianské diety.

Kyselina listova nema byt podavana u malignich onemocnéni, pokud neni vyznamnou komplikaci
megaloblastova anémie zplisobend nedostatkem folatu.

Zvlastni pozornost je zapotiebi pii podani kyseliny listové pacienttim se suspektnim folat-
dependentnim tumorem.

Tento 1€k neni uréen pro zdravé t€hotné zeny, kterym se doporucuji nizsi davky. Je indikovan u Zen s
rizikem vyskytu defektl neuralni trubice embrya v obdobi pied pocetim a béhem prvniho trimestru
tehotenstvi.

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

Antiepileptika
- Kyselina listova mtze urychlit metabolismus antiepileptik (jako je karbamazepin, fenobarbital,
fenytoin a primidon), coz muze vést ke snizeni jejich koncentraci v plazmé a zvysené frekvenci
zachvatl. Pii soucasném podavani s antiepileptiky je potfeba monitorovat jejich hladiny a
pfipadng individualng upravit davku.

Protinadoroveé léky
- Kyselina listova maze ovlivnit toxické a terapeutické ucinky protinadorovych 1€kt [5-
fluoruracil a jeho proléciva (tj. kapecitabin, tegafur) a methotrexat].

Sulfasalazin
- Sulfasalazin miZze snizit absorpci kyseliny listové.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou znama zadna rizika spojena s uzivanim kyseliny listové v uvedeném davkovani v pribéhu
téhotenstvi. Davky 5 mg/den jsou opodstatnéné u zen s vysokym rizikem defektd neuralni trubice
embrya.

Kojeni

Kyselina listova je aktivné vyluCovana do matetského mléka. Potencialni zdravotni G¢inky
nemetabolizované kyseliny listové (UMFA) na matku a dit¢ zlstavaji nejasné. U kojenych déti, jejichz
matky dostavaly kyselinu listovou, nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky, ale pti podévani
davek vyssich nez 400 pg/den kojicim zenam je doporuc¢ena maximalni opatrnost.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie na zvifatech ke zhodnoceni ti¢inku kyseliny listové na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje



Ptipravek Kyselina listova AVMC nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezaddouci u€inky kyseliny listové rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000); neni znamo
(frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit):

Tridy organovych systémi Frekvence Nezadouci u¢inky
Poruchy imunitniho systému vzacné alergické reakce zahrnujici erytém, vyrazku,
pruritus, koptivku
neni zndmo horecka, anafylaktické reakce, angioedém
Gastrointestinalni poruchy vzacné flatulence, ztrata chuti k jidlu, nauzea
Poruchy nervového systému neni znamo | poruchy spanku

HI4Seni podezifeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci U€inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

4.9 Predavkovani

Akutni toxicita je nizka. Nejsou vyzadovany zadné specidlni postupy ani antidota. Za vyjime¢nych
okolnosti, pokud se objevi ptiznaky, je 1é¢ba symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antianemika, kyselina listova a derivaty
ATC kod: BO3BBO01

Kyselina listova je soucasti koenzymu zapojenych do nékterych transmethylaénich procest, napiiklad
syntézy deoxyribonukleovych a ribonukleovych kyselin. Kyselina listova patii mezi vitaminy skupiny
B a je nezbytna pro normalni tvorbu a zrani ¢ervenych krvinek. Nedostatek kyseliny listové je jednou
z pri¢in megaloblastické anémie.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Kyselina listova se rychle vstiebava z gastrointestinalniho traktu, piedev§im z proximalni casti

tenkého stfeva. Po peroralnim podani ma kyselina listova vysokou biologickou dostupnost az 100 %
pfi uziti nalacno. Maximalni plasmatické koncentrace folatu je dosazeno béhem 60 az 140 minut.
Folaty pfijimané prostiednictvim stravy jsou znamé tim, Ze maji pfiblizn€ polovi¢ni biologickou
dostupnost nez krystalicka kyselina listova. Terapeuticky podavana kyselina listova
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(pteroylmonoglutamat) je absorbovana prakticky nezménéna, folaty obsazen¢ v potravé
(polyglutamatové derivaty) jsou nejprve ve stievé hydrolyzovany na monoglutamaty.

Distribuce
Distribuce probiha prosttednictvim portalniho obéhu. Hlavni misto ukladéani folatu je v jatrech, ale
aktivné se koncentruje i v mozkomis$nim moku. Folat se vylucuje do matetského mléka.

Biotransformace

Kyselina listova je pfeménéna na 5S-MTHF béhem prtuchodu stfevni sliznici, nejprve je redukovana na
dihydrofolat (DHF) a poté na tetrahydrofolat (THF) pisobenim DHF reduktazy (DHFR) a nasledné je
metabolizovana pies serinhydroxymethyltransferazu a 5,10-methylentetrahydrofolat reduktazu
(MTHFR) na 5-MTHE. Cast tohoto metabolismu miize probihat v jatrech pred uvolnénim 5-MTHF do
periferniho ob&éhu. L-5-methyl-THF je ptevladajici folatova forma vstupujici do lidského metabolismu
a transportni forma folatu v plasmé. Folaty podléhaji enterohepatalnimu ob&hu. Jedinci s genotypem
MTHEFR 677TT, maji Casto nizsi koncentrace folatu v séru, vyssi koncentrace homocysteinu v plazmé
a zvySené riziko chronickych/vyvojovych abnormalit ve srovnani s jedinci s genotypem MTHFR
677CC.

Eliminace

Metabolity folatti a nevyuzité folaty jsou vylu¢ovany moci. Vétsina metabolickych produktd se
objevila v moc¢i po 6 hodinach a vylu¢ovani bylo obvykle dokonc¢eno do 24 hodin. Kyselinu listovou
lze odstranit hemodialyzou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Uginky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostate¢né prevysujicich
maximalni expozici u ¢lovéka, coz sve€d¢i o malém vyznamu pii klinickém pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Hyproldza

Sodna stl kroskarmelozy

Mikrokrystalicka celuloza

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Kyselina stearova

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tablety jsou baleny v bilych PVC/PVDC/AL blistrech a v krabicce; bilych HDPE lahvi¢kach
samostatn¢ nebo v krabicce.

Velikost baleni:



90 tablet
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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