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1.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Acidum folicum Léciva 10 mg obalené tablety

2.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna obalené tableta obsahuje 10 mg kyseliny listové.

Pomocné latky se znamym ucinkem: monohydrat laktosy, sachardza a sodik.

Jedna obalena tableta obsahuje 0,0284 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.

LEKOVA FORMA

Obalené tablety.
Popis ptipravku: obalené tablety svétle hnédé barvy.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Prevence a 1é¢ba nedostatku kyseliny listové (vedoucim ptiznakem je megaloblastova anémie). Dochazi
k ni:

pii nedostatecném obsahu kyseliny listové ve strave, tedy pii celkové podvyzive;

pti jednostrannych extrémnich dietach s restrikei zeleniny, vajec a masa, pii nutricnich nedostatcich
v détském a stafeckém véku;

pii poruchach vstfebavani pii onemocnénich stiev (Crohnova choroba, Whippleova choroba, pii
celiakii a sprue, u stavil po rozsahlé resekci tenkého stieva, po gastrektomii, chronickém prijmu
apod.);

pii hepatobiliarnich poruchach s omezenym enterohepatalnim ob&hem, pfi cirhdze jater a chronickém
alkoholizmu;

pti dlouhotrvajici dialyzacni 1éCbé;

pti zvySené potiebé kyseliny listové v gravidité, zvlasté u rizikovych téhotenstvi napt. u vicecetnych
téhotenstvi, pfi placenta previa, pii abrupci placenty, u kuracek a u abuzu alkoholu a drog, pfi
predchozich spontannich potratech ¢i porodech s nizkou porodni hmotnosti ditéte, nebo s
kongenitalnimi anomaliemi;

u chronickych hemolytickych stavi jako je dédi¢na sférocytdza, autoimunitni hemolytickd anémie,
thalassemia major a srpkovita anémie;

pii podavani 1ékil, jez zasahuji do metabolizmu folatd (k deficitu kyseliny listové mize dojit po
aplikaci antikonvulziv, napt. po podani kyseliny listové z divodt korekce tohoto stavu mtize dojit ke
snizeni sérové hladiny fenytoinu a zvyseni frekvence epileptickych zachvati, dale pti déle trvajicim
podavani analgetik, estrogent, izoniazidu, erytropoetinu a antagonistll kyseliny listové).



4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dévkovani je individualni. Pfi 1é¢bé megaloblastové anémie z deficitu folatl se podava 10 mg ob den
po dobu 4 mésict, u déti po dobu 4-6 tydnti; u malabsorp¢nich stavil se podava ob den stiidaveé 10 a
20 mg. U chronicky nemocnych pacientli na dialyze se podava profylakticky 10 mg ob den, nebo 1x
tydné ¢i za 2 tydny v zavislosti na dietnich zvyklostech a na hloubce dialyzy. Profylaktické podavani
kyseliny listové pti chronickych hemolytickych stavech u thalassemia major ¢i srpkovité anémie je
10 mg ob den. U myeloproliferativnich chorob az 30 mg denné.

Pro prevenci neuropatie se souc¢asné podava 10 mg pyridoxinu denné, pii 1€cbé neuritidy se tato davka
zvySuje az na 50 mg denné.

Béhem gravidity u Zen, které v predchozich té€hotenstvich porodily déti s vyvojovymi vadami
nervového systému, se podava 10 mg ob den.

Pacienti s omezenou funkci ledvin nevyzaduji snizeni davek, pokud hladina kreatininu v plazmé
nepiekro¢i 6 mg/100 ml. Pti anurii se podavaji davky poloviéni.

Tablety se polykaji celé, nerozkousané, zapijeji se tekutinou.

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
— Pernicidzni anémie nelécena soucasné vitaminem By,.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatfeni pro pouZziti

Pti zjisténi megaloblastové anémie je nutno upiesnit diagnézu jeji etiologie. Podani kyseliny listové
u perniciézni anémie sice indukuje hematopoézu, ale mize urychlit vznik neuroanemického
syndromu. Pfi perniciézni anémii byvéa nedostatek jak vitaminu By, tak kyseliny listové a je tedy
potiebn¢ podat obé latky soucasné.

Kyselina listova nekoriguje deficit folatd vyvolany inhibitory dihydrofolatreduktdzy (methotrexat,
trimethoprim, pyrimetamin, triamteren) - zde je indikovan leukovorin (calcii folinas).

Zvlastni pozornosti je zapotiebi pii podani kyseliny listové u suspektnich folatdependentnich tumort.
Typickym nalezem pii megaloblastové anémii je makrocytarni anémie, ¢asto sdruzena s mirnou az
sttedni leukopenii nebo trombocytopenii (nebo obéma). Kostni dfen je -charakteristicky
hypercelularni, s megaloblastovym typem zrani erytroidnich i dal§ich prekurzorovych bunék.

Béhem 1écby neni vhodné pit alkoholické napoje.

Pomocné latky

Tento piipravek obsahuje monohydrat laktosy, sacharozu a sodik.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, iplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento ptipravek uzivat.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpci glukosy a galaktosy
nebo se sachardzo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pripravek uzivat.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku‘.

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

Soucasné podavani kyseliny listové a antiepileptik (fenytoin, karbamazepin, barbituraty) vede k
urychleni metabolismu obou pfipravkl v jatrech a ke snizeni jejich krevnich hladin. Béhem 1é¢by
kyselinou listovou a po jejim ukonceni se doporucuje klinické monitorovani plazmatickych
koncentraci s naslednou upravou davek antiepileptik.

Rovnéz dlouhodobé podavani analgetik, kontraceptiv s obsahem estrogent, sulfonamidl, vcetné
sulfasalazinu, antimalarik, antituberkulotik vede ke karenci folati a tedy k nutnosti jejich
suplementace.



Antacida s obsahem hliniku a hof¢iku zptisobuji pokles pH v tenkém stfevé a snizuji tak vstiebavani
kyseliny listové. Proto u pacientt 1é¢enych kyselinou listovou se antacida uzivaji alesponl 2 hodiny
po podani kyseliny listové.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Kyselina listova se v placenté kumuluje a po saturaci vSech receptord se uvoliiuje do fetdlniho ob&hu.
Nedostatek kyseliny listové zvySuje riziko malformaci nervového systému v rané fazi, vede ke vzniku
meningokély, spiny bifidy az k hydro- ¢i anencefalu. Pfiznivy efekt podavani kyseliny listové ve
vyssich davkach byl popsan v fadé praci, nejsou vSak k dispozici kontrolované studie u téhotnych
zen. Nekteré studie rovnéz prokazaly ptriznivy vliv pouziti kyseliny listové, nebo jeji kombinace s
jinymi vitaminy aplikovanymi pied pocetim a béhem casného téhotenstvi na incidenci defektt
paterniho kanélu u kojencti.

Pfi normalni stravé a normalnim té¢hotenstvi se suplementace nepovazuje za nutnou.

Kyselina listova se aktivné vylucuje do matefského mléka a to i na tikor matky. U kojenci, jejichz
matky uzivaly kyselinu listovou, se nevyskytly zadné poruchy zdravi. Béhem 1é¢by neni nutné za
predpokladu doporuc¢eného davkovani prerusit kojeni.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Acidum folicum Léciva nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky kyseliny listové rozdélené do skupin podle

terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné
(<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit):

MedDRA tfidy organovych Frekvence Nezadouci ucinek
systémi
Psychiatrické poruchy Vzacné Poruchy spanku, podrazdénost
Gastrointestinalni poruchy Vzicné Nauzea, bfisni diskomfort, pachut’ v ustech
Poruchy imunitniho systému Vzéacné Alergické reakce (urtikarie, svédéni, vyrazka a
horecka)
Velmi vzacné | Bronchospasmus az anafylakticka reakce
Neni zndmo Anafylakticka reakce

HlaSeni podezieni na nezddouci t¢inky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinostt a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Gc¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

K predavkovani nedochazi, pti vysokych davkach se kyselina listova rychle vylucuje pfevazné moci.
Typické ptiznaky nejsou popsany. Terapie neni nutna, ptipadné obtiZe ustoupi spontanne.

Pfi nahodném poziti vice tablet ditétem se miize objevit nauzea, tlak v bfiSe, poruchy spanku nebo
podrazdénost, které béhem 3 tydnti samy ustoupi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antianemika, kyselina listova
ATC kod: BO3BBO1

Kyselina listova (vitamin Bo) je sloucenina slozend z heterocyklu pteridinu, paraaminobenzoové
kyseliny a kyseliny glutamové a patfi mezi vitaminy komplexu B. V organizmu je redukovana na
ucinny tetrahydrofolat, ktery se jako koenzym ucastni fady metabolickych procesi, zv1asté pii syntéze
purinovych a pyrimidinovych nukleotidl, které jsou soucasti jaderné DNA. RovnéZz se ucastni
konverze nékterych aminokyselin a syntézy a utilizace mravencanu. Jeji nedostatek postihuje
predevsim tkané s rychle se délicimi butikami, tj. kostni dfeii a sliznice zazivaciho traktu, ale do jisté
miry jsou ovlivnény vSechny délici se buiitky. U pacientti s nedostatkem vitaminu B, nebo kyseliny
listové jsou hlavnim nalezem tézké anémie, ale mohou se objevit také pancytopenie (snizend
produkce vSech bunéénych elementtl) a dale gastrointestinalni ptiznaky. Kyselina listova je také
nezbytna pro spravny vyvoj nervového systému embrya. Nedostatek se objevuje nejéastéji koncem
zimy, kdy je nedostatek kyseliny listové v potrave.

Anémie zplsobené nedostatkem vitaminu B> a kyseliny listové maji v periferni krvi a kostni dfeni
charakteristicky obraz a jsou nazyvany megaloblastové anémie. Zakladem megaloblastové anémie je
porusena syntéza DNA, a proto je snizeno déleni bun¢k. Syntéza RNA a bilkovin pokracuje. To vede
k tvorbé velkych (makrocytovych) erytrocytd, které maji vysoky pomér RNA:DNA, a které jsou
defektni a velmi citlivé k poskozeni. Kostni dfen je morfologicky hypercelularni, se silné zvysenym
po¢tem abnormalné velkych mladych prekurzord erytrocytti (megaloblasty). Pocet dale zrajicich
bunék, které by se staly cirkulujicimi erytrocyty, je maly. Erytrocyty, které se tvoii v kostni dieni,
vykazuji normalni zrani cytoplazmy a normalni tvorbu hemoglobinu. Pfi megaloblastové anémii je
poruseno zrani jader a déleni bunék.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina listova se dobfte vstiebava v proximalni ¢asti duodena. Kumuluje a metabolizuje se v jatrech,
hlavni ¢inny metabolit je S-metyltetrahydrofolat, ktery se rozsahle vaze na plazmatické bilkoviny.
Kyselina listova a jeji metabolity se distribuuji do vSech tkani, rovnéz se aktivné koncentruji v
cerebrospindlnim moku. Folaty prochazeji enterohepatalnim obéhem a vylucuji se moci, denné se
vyloué¢i v mnozstvi asi 4-5 pg. Prochazeji placentarni bariérou a vylucuji se do matefského mléka.
Kyselina listova je dialyzovatelna. U jaternich chorob ztraceji pacienti vice nez 0,1 mg kyseliny listové
denné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita (LD, ) u mysi: 1. p. je 100 mg/kg, i. v. 239 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob, Zelatina, mastek, kalcium-stearat, sacharosa, oxid titanicity,
sodna sil karmelosy 20, arabska klovatina, zZluty oxid Zelezity, smés bilého a karnaubského vosku.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: PVC/Al blistr, krabic¢ka.
Velikost baleni: 45 obalenych tablet

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zv1astni pozadavky pro likvidaci.
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