SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Folsyra Evolan 5 mg t6flur.

2. INNIHALDSLYSING
Folinsyra 5 mg.

Hjalparefni med pekkta verkun: 97,1 mg af laktosa einhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Gul til gul-appelsinugul, doppétt, kringl6tt tafla, kipt 6drum megin med deiliskoru & annarri hliginni
0g 7 mm i pvermal.
Toflunni ma skipta i jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Risakimfrumublodleysi asamt skorti & folinsyru. Afengissyki og rblodlysublddleysi asamt miklum
folatumbrotum. Vanfrasog (glitenheilkenni (celiac disease ), fituskita, 0.fl.). Ofullnagjandi inntaka
folats. Sem fyrirbyggjandi adur en pungun verdur og & medgongu, einkum pegar hetta 4 gdllum i
taugapipu (neural tube defects) er aukin. Samhlida lyfjamedferd sem hamlar frasogi eda umbrotum
folats, eins og med flogaveikilyfinu phenytoini eda langtimamedferd med sdlfénamidum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

I pessu magni getur folinsyra dulid illkynja blédleysi (pernicious anemia) og par med seinkad
sjukdémsgreiningu. Ef um Bis-skort er ad reeda verdur ad gefa naegjanlegan skammt af Bi,-vitamini.
Skdmmtun er einstaklingsbundin.

Fullordnir: Til upphafsmedferdar vid risakimfrumubl6dleysi: Ein 5 mg tafla & dag i u.p.b. tveer vikur.
Vidhaldsmedferd: Ein 1 mg tafla & dag, auka méa skammtinn ef skortur & folati er vidvarandi. bar sem
ekki er haegt ad gefa pennan skammt med Folsyra Evolan parf ad velja annad Iyf.

Fyrirbyggjandi adur en pungun verdur pegar um er ad reeda aukna hattu & géllum i taugapipu: Ein

5 mg tafla & dag i ad lagmarki 4 vikur fyrir getnad og i ad lagmarki 12 vikur eftir pad.

Fyrirbyggjandi &dur en pungun verdur: % tafla annan til pridja hvern dag.

Born: Vid folatskorti hja 10-18 &ra bérnum, ein 1 mg tafla & dag. bar sem ekki er haegt ad gefa pennan
skammt med Folsyra Evolan parf ad velja annad lyf.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Medferd med folinsyru getur dulid skort & B1, sem er samtimis eda proun Bio-skorts, sem getur leitt til
alvarlegra taugaskemmda. Ef um er ad reeda vanfrasog & kobalamini, skort & kobalamini eda aukningu
& metylmalonsyru parf ad gefa neegjanlegan skammt af Bi..

Folsyra Evolan inniheldur laktdsaeinhydrat. Sjaklingar med arfgengt galaktésadpol, algjéran
laktasaskort eda glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fjoldi lyfja getur haft ahrif & umbrot og verkun folats. I mérgum tilvikum er verkunarhattur og kliniskt
mikilveegi 6ljost. Tilkynnt hefur verid um fdlatskort eda folat motverkun vid langtimamedferd med
flogaveikilyfjum, fentiazinum, prihringlaga punglyndisyfjum, getnadarvarnarlyfjum, bigvanidum,
cholestyramini, berkjalyfjum og folinsyruhemlum, p.m.t. trimethoprim og stlfénamio.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga: Engin pekkt hetta er af notkun Folsyra Evolan & medgongu.

Brjostagjof: Skilst at i brjostamjolk, en ekki er buist vid &hrifum & barnid vid notkun radlagds
skammts.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Folsyra Evoan hefur ekki ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Mjog sjaldgeefar (<1/1.000) HU0 og undirhid:  kladi, rooi, ofsakladi.

Tidni ekki pekkt Onamiskerfi: bradaofnaemisvidbrogd
(ekki haegt ad aatla at fra fyrirliggjandi gégnum)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Braad eiturahrif eru litil. Ofskdmmtun leidir almennt ekki til einkenna og medferd vid einkennum atti
adeins ad vera naudsynleg i einstaka tilvikum.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Félinsyra og afleidur, ATC-flokkur: BO3B B01

Eftir frasog i frumum fyrir tilstilli innfrumunar sem midlad er af viotokum, verkar metyltetrahydrafélat
sem metylgjafi fyrir metylkdbalamin. Tetrahydrofolat verkar sem uppistada fyrir 6nnur efni, eins og
metylentetrahydrofélat, formyltertrafélat og formiminotetrahydrofélat, sem er mikilvaegt fyrir tilfeerslu

a stoku kolefni, p.m.t. nymyndun purina og pyrimydina. Skortur a félinsyru veldur sému gerd af
risakimfrumublddleysi og pegar um Biz-skort er ad reeda.


http://www.lyfjastofnun.is/

Langtimamedferd med folinsyru getur dulio samtimis skort & Bi,. bratt fyrir blodmeinafraeedilegan bata
geta taugaskemmdir myndast vegna skorts & B1z, sem hagt er ad kanna med greiningu &
metylmalonsyru.

Homocystein er amindsyra sem inniheldur brennistein og er venjulega myndud med umbrotum
metionins. A sama hatt er hdmaocystein umbrotid fyrir tilstilli tveggja ferla, med endurmetylun og
tilfaerslu & brennisteini. Med endurmetylun, er metiénin endurmyndad fyrir tilstilli hvarfs sem er
hvatad af metioninsyntasa. B1.-vitamin er naudsynlegur ensim hjélparpattur, og
N5-metyltetrahydrofélat verkar sem metylgjafinn. N5, N10-metylentetrahydrofolat reddktasi verkar
sem hvatinn & medan & endurmetyleringu stendur. Tilfeerslan & brennisteini yfir i cystationin er hvétud
af B6-vitaminh&da ensiminu cystationin-beta-syntasa. Skortur & einhverju pessara naudsynlegu
vitamina hefur ahrif & umbrot hdmacysteins. Pvi mun mat & hdmaocysteini auka vid og beta
greiningarmdguleika pegar verid er ad rannsaka skort a Bi2-vitamini og félinsyru.

Vegna stokkbreytinga i genum geta ahrif ensimsins metyltetrahydrofolat-rediktasa verid skert, sem
truflar hdmaocystein-folinsyru umbrotin, petta getur hins vegar farid aftur i edlilegt horf ef medferd
med félinsyru er notud. Pessar stokkbreytingar eru algengari i fjdlskyldum med galla i taugapipu.
Rannsoknir syna ad samsetning folinsyru og Biz-vitamins leekkar haekkud gildi hdmdcysteins i edlilegt
gildi. Synt hefur verid fram & ad haekkud gildi hdmocysteins er 6hadur ahaettupattur hjarta- og
aedasjukdoma.

5.2 Lyfjahvorf

Folinsyra er frasogud hratt og & skilvirkan hatt eftir inntoku, p.m.t. pegar um er ad reeda skemmdir i
slimh(d. Folat i feedu er u.p.b. 0,2 mg, einkum & formi einfaldra polyglutamata, og er vatnsrofid i
neerleegum pensilbrdnum i pérmum (proximal intestinal brush border) fyrir tilstilli folat-conjugasa,
ensim sem inniheldur zink, i méndgliatamat (ménéfélat), sem er frasogad i slimhuao fyrir tilstilli
akvedins ferils. Ensimid dihyddfolat-redaktasi breytir dihydrofolati i tetrahydrofélat, og metyleringin
verdur einnig i slimhad. Lifrin frdsogar 5-metyltetrahydréfélat ar portaeedinni til geymslu, dreifingar
eda Utskilnadar i geghum gallblédru og endurupptdku i lifrar-parma hringras.

5.3  Forkliniskar upplysingar

EKKi eru fyrirliggjandi forkliniskar upplysingar sem varda mat & oryggi til viobétar vid peer
upplysingar sem pegar hafa komid fram i samantekt a eiginleikum lyfs.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktoraeinhydrat, selluldsi & duftformi, talkam, vatnsfri kisilkvoda, magnesium sterat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.



6.5 Gerd ilats og innihald

pynnur: 100 og 105 stk.
Plastglos: 1.000 stk.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Svipjéo

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/18/099/01

Q. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 29. agust 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. 4gust 20109.



