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	10. september 2025



PRODUKTRESUMÉ

for

Folsyre "Sandoz", tabletter 5 mg


0.	D.SP.NR.
33873

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Folsyre "Sandoz"

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver tablet indeholder folsyrehydrat svarende til 5 mg folsyre. 

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på
Hver tablet indeholder 72,0 mg lactosemonohydrat og 8,3 mg saccharose (se pkt. 4.4). 

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Tabletter

Gul eller gul-orange, spættet, rund og bikonveks tablet (7,0×2,75 mm) med delekærv på den ene side. 
Tabletten kan deles i to lige store doser.


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
Folsyre "Sandoz" er indiceret til:

Behandling af tilstande med folatmangel (f.eks. megaloblastær anæmi på grund af folatmangel), bekræftet ved blodprøve, herunder B12-status (se pkt. 4.4), hos voksne, unge og børn over 6 år.
Profylaktisk behandling før og under graviditet, når der er en øget risiko for neuralrørsdefekter hos fosteret.
Profylakse af lægemiddelinduceret folatmangel (se pkt. 4.5) hos voksne, unge og børn over 6 år.

4.2	Dosering og administration

Dosering
Den nøjagtige dosering skal tilpasses patientens behov i henhold til klinisk status og under hensyntagen til kost, potentiel indvirkning af samtidig medicinering og andre faktorer, der påvirker serumfolatniveauet. Der skal også tages hensyn til nationale retningslinjer for anbefalet brug af folsyre.

Voksne
Folatmangel: 1-5 mg dagligt. Højere doser kan være nødvendige i enkelte tilfælde. Behandlingens virkning skal monitoreres med blodprøver med jævne mellemrum.

Megaloblastær anæmi på grund af folatmangel: 5 mg dagligt i 4 måneder.

Profylakse før graviditet med øget risiko for neuralrørsdefekter hos fosteret: 5 mg dagligt i mindst 4 uger inden konception og i mindst 12 uger derefter.

Profylakse af lægemiddelinduceret folatmangel: 1-5 mg dagligt eller 5 mg én gang om ugen (i tilfælde af methotrexatbehandling 24 timer efter indtagelse af methotrexat). Behandlingsvarigheden afhænger af de individuelle kliniske omstændigheder (i tilfælde af methotrexatbehandling ofte så længe behandlingen med methotrexat varer).

Behandlingens virkning skal monitoreres med blodprøver med jævne mellemrum.

Folsyre "Sandoz" fås også som 1 mg tabletter; se det tilhørende produktresumé.

Særlige populationer

Pædiatrisk population
Folsyre "Sandoz" bør ikke anvendes hos børn og unge under 6 år.
Der skal tages hensyn til de nationale retningslinjer for anbefalet brug af folsyre hos børn.
Børn og unge i alderen 6-17 år: Den sædvanlige dosis er 1 mg dagligt. Dosis skal dog fastlægges individuelt, og højere doser på op til 5 mg kan være nødvendige i enkelte tilfælde, for eksempel ved megaloblastær anæmi på grund af folatmangel (behandling i op til 4 måneder).

Ældre
Det er ikke nødvendigt at justere dosis hos ældre.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er ikke nødvendigt at justere dosis hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion.

Behandlingsvarighed
Behandlingsvarigheden afhænger af årsagen til folsyremangel og behandlingsresultatet.

Administration 
Oral anvendelse.
Tabletten kan tages uafhængigt af måltider sammen med rigelig væske.



4.3	Kontraindikationer
Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Patienter med vitamin B12-mangel/megaloblastær anæmi af ukendt årsag bør ikke behandles med folsyre, medmindre de får tilstrækkelige mængder hydroxocobalamin, da det kan maskere tilstanden eller udviklingen deraf med risiko for alvorlig neurologisk skade. Dette kan påvises ved analyse af methylmalonsyre i plasma.

Da folat kan stimulere celledeling, skal der udvises forsigtighed ved behandling af patienter med folatafhængig tumorsygdom. Folsyretilskud kan øge væksten af allerede eksisterende malignitet.

Folsyre "Sandoz" indeholder saccharose 
Bør ikke anvendes til patienter med hereditær fructoseintolerans, glucose/galactosemalabsorption og sucrase-isomaltasemangel.

Folsyre "Sandoz" indeholder lactose 
Bør ikke anvendes til patienter med hereditær galactoseintolerans, total lactasemangel eller glucose/galactosemalabsorption.

Dette præparat er ikke beregnet til raske, gravide kvinder, hvor lavere doser er anbefalet, men til gravide kvinder med folsyremangel og kvinder med risiko for gentagne neuralrørsdefekter.

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Serumniveauet af antikonvulsiva (phenytoin, phenobarbital, primidon og muligvis carbamazepin) kan falde ved administration af folat, og derfor skal patienterne monitoreres nøje af lægen, og dosen af antikonvulsiva justeres efter behov.

Tilstande med folatmangel kan skyldes p-piller, lægemidler mod tuberkulose, alkohol, glucarpidase og folsyreantagonister såsom methotrexat, pyrimethamin, triamteren, trimethoprim og sulfonamid.

Fluorouraciltoksicitet kan forekomme hos patienter, der tager folsyre, og derfor skal denne kombination undgås.

Folsyre forstærker muligvis toksiciteten af capecitabin. Sulfasalazin kan reducere absorptionen af folsyre.

Lægemidler mod malaria (som primært består af folsyreantagonister) og folsyre kan nedsætte hinandens virkning: Sulfasalazin er påvist at forårsage folatmangel, og nogle studier tyder også på, at høje doser af folsyre kan modvirke virkningen af sulfadoxin-pyrimethamin. Den kliniske relevans er ikke klarlagt for nuværende.



4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Der er ingen kendte risici ved brug af folsyre under graviditeten. Hos mennesker er der ikke rapporteret om skadelige virkninger på foster, moder eller graviditet efter indtagelse af folsyre (se pkt. 5.3).

Amning
Folsyre udskilles i modermælk.
Der er ikke set nogen bivirkninger hos ammede spædbørn, hvis mødre fik folsyre.

Fertilitet
Der er ikke udført dyreforsøg til vurdering af virkningen på fertilitet.

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning.
Folsyre påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

4.8	Bivirkninger
Generelt er bivirkningerne spontant reversible.
Dataene er udledt fra kliniske studier og sikkerhedsstudier efter markedsføringen.
Der er rapporteret om følgende bivirkninger.

Hyppighederne er defineret, som følger: Meget almindelig (≥ 1/10), almindelig (≥ 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100), sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjælden (< 1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).

	Systemorganklasse
	Hyppighed
	Bivirkning

	
Immunsystemet
	Sjælden
	Overfølsomhed

	
	Ikke kendt
	Anafylaktiske reaktioner

	Mave-tarm-kanalen
	Sjælden
	Kvalme, opkastning, diarré, flatulens

	Hud og subkutane væv
 
	Sjælden
	Udslæt, pruritus, erythem, urticaria, ansigts-
angioødem



Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk



4.9	Overdosering
Overdosering forårsager som regel ingen symptomer, og symptomatisk behandling af overdosering bør kun være nødvendig i enkeltstående tilfælde. Behandlingen skal stoppes og først startes, når indiceret.
Folsyre fjernes ved hæmodialyse.

4.10	Udlevering
B


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler mod anæmi, folsyre og derivater, ATC-kode: B03BB01.

Folsyre er en del af de coenzymer, der er involveret i visse transmethyleringsprocesser, f.eks. syntese af deoxyribonukleinsyre og ribonukleinsyre. Folsyre er en del af vitaminer i B-gruppen og er nødvendig for normal dannelse og modning af røde blodlegemer. Folsyremangel er en af årsagerne til megaloblastær anæmi.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber

Absorption 
Folsyre absorberes hurtigt fra mave-tarm-kanalen, primært fra den proksimale del af tyndtarmen. Biotilgængeligheden af folat fra kosten er cirka halvt så stor som biotilgængeligheden af krystallinsk folsyre. Naturligt forekommende folatpolyglutamater dekonjugeres og reduceres i høj grad via dihydrofolatreduktase i tarmen til 5-methyltetrahydrofolat (5MTHF). Terapeutisk indgivet folsyre går stort set uændret ind i den portale cirkulation, eftersom det er et ringe substrat for reduktion via dihydrofolatreduktase.

Fordeling
Absorberet folsyre transporteres til leveren, som indeholder cirka halvdelen af kroppens folatbeholdning og bibeholder 10 til 20 % af absorberet folat som følge af førstepassage-effekten, mens resten transporteres til kroppens væv via den systemiske cirkulation.

Folsyre krydser blod-hjerne-barrieren. 
Folsyre krydser placenta. Mekanismen bag folattransport gennem placenta etableres inden for det første graviditetstrimester for at imødekomme det høje behov for folat under fosterudviklingen (se pkt. 4.6). Som følge af den høje folatkoncentration i intervilløst blod er folat i fosterets blod to til fire gange højere end i moderens blod.

Biotransformation
Folat, dihydrofolat og tetrahydrofolat reduceres og methyleres aktivt til methyltetrafolat i leveren og udskilles derefter i galden med efterfølgende reabsorption via tarmene (enterohepatisk cyklus).



Elimination 
Folsyremetabolitter elimineres i urinen, og overskydende folat i forhold til kroppens behov udskilles uomdannet i urinen.

Folsyre fjernes ved hæmodialyse.

Folat udskilles i modermælken. Folsyretilskud hos velernærede ammende kvinder påvirker ikke folatkoncentrationen i modermælk, hvorimod tilskud hos kvinder med svær folatmangel øger folatkoncentrationen i modermælk, allerede inden der ses en forbedring i moderens folatstatus (se pkt. 4.6).

5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogent potentiale samt reproduktions- og udviklingstoksicitet.


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
Lactosemonohydrat 
Pregelatineret stivelse
Macrogol
Saccharose
Stearinsyre
Magnesiumstearat

6.2	Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3	Opbevaringstid
2 år.

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringstemperaturer for dette lægemiddel.

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
Blister af PVC/PVDC/PVC//Al.

[bookmark: _GoBack]Pakningsstørrelser: 20, 28, 30, 60, 100 og 120 tabletter.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Sandoz A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 København S

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
71324

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
10. september 2025

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
-
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