Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Folvite 1 mg table it

foolihappo

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméin Lifikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Folvite on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Folvite-valmistetta
Miten Folvite-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Folvite-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Folvite on ja mihin siti kiyte tiéin

Tama ladke siséltdd foolihappoa, joka on B-vitamiini. Sitd tarvitaan normaaliin verenmuodostukseen,
ja se on vilttdméton uusien solujen tuotannossa ja ylldpidossa.

Ihminen saa foolihappoa useimmiten riittdvasti ruoasta, mutta joissakin tilanteissa ravintolisin kayttd
on tarpeen. Foolihapon puutosta voi ilmetd esimerkiksi tiettyjen lidkehoitojen yhteydessa ja tietyissa
maha-suolikanavan sairauksissa tai muissa tiloissa, joissa elimistd ei pysty hyodyntimddn ruoasta
saatavaa foolihappoa.

Pitkdkestoinen foolihapon puutos voi ilmeté erityistyyppisend anemiana (punasolujen kokonaismaérin
pienenemisend).

Folvite-valmistetta annetaan foolihapon puutoksen korjaamiseksi tai e stimiseksi.
Folvite-valmistetta annetaan myds naisille ennen raskautta ja raskauden aikana vauvan
selkirankahalkion (spina bifida, selkdrangan synnynndinen epdmuodostuma) estimiseksi, silld
foolihapon puutos voi aiheuttaa selkdrankahalkion. Joissakin tilanteissa naisen elimistd tarvitsee
foolihappoa tavanomaista enemmén ennen raskautta ja raskauden aikana.

2.  Mitéi sinun on tiede ttivd, ennen kuin otat Folvite-valmis tetta

Al ota Folvite-valmis tetta
- jos olet allerginen foolihapolle tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Folvite-valmistetta.

Kéyta titd [Adkettd vain ladkirin madriyksesti tai apteekkihenkilokunnan neuvosta, koska foolihappo
voi estdd By,-vitamiinin puutoksen toteamisen.

Folvite-valmistetta on kéytettidvi varoen tietyissd sydpdsairauksissa. Keskustele lddkarin kanssa ennen
Folvite-valmisteen ottamista, jos saat hoitoa jonkin syOpdsairauden vuoksi.

Muut lidsike valmisteet ja Folvite
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Folvite-hoito voi vaikuttaa seuraaviin lidkkeisiin tai ne voivat vaikuttaa sithen:

- fenytoiini, fenobarbitaali, primidoni ja mahdollisesti karbamatsepiini (kdytetian
epilepsiakohtausten hallintaan)

- fluorourasiili, glukarpidaasi, metotreksaatti, kapesitabiini (kdytetddn tiettyjen kasvainten hoitoon)

- trimetopriimi, sulfonamidit (kdytetddn infektioiden hoitoon)

- sulfasalatsiini (kdytetddn tulehduksellisten suolistosairauksien, kuten haavaisen
paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin, hoitoon)

- pyrimetamiini (kdytetéén toksoplasmoosi-nimisen loisinfektion hoitoon)

- triamtereeni (kdytetdin kohonneen verenpaineen ja kehoon kertyneen yliméérdaisen nesteen eli
turvotuksen hoitoon)

- malarialddkkeet

- tuberkuloosilddkkeet

- suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet

- alkoholi.

Folvite ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ei erityisid rajoituksia.

Raskaus jaimetys
Tata ladkettd voi ottaa raskauden aikana.
Jos imetit, keskustele lddkarin kanssa, ennen kuin otat tité ladketta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Folvite ei vaikuta ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.

Folvite sisiltia laktoosia ja sakkaroosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdmédn ladkkeen ottamista.

3. Miten Folvite-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Laskaripadttad sinulle tai lapsellesi oikean annoksen ja neuvoo, kuinka kauan tita lidkettd on
otettava. Joissakin tapauksissa lddkari seuraa ladkkeen pitoisuutta veressésitai lapsesi veressa.
Jos sinulle on méaédritty annos, joka on enemméin kuin 5 tablettia kerralla, ota yhteys ladkériin.

Tarvitset valmisteen, jonka vahvuus on suurempi.



Aikuiset (myos idkkéit)

Foolihapon puutoksen hoito

Suositeltu annos on 5 tablettia (5 mg) joka 1-7 pdivd niin kauan kuin 1d4kéari on ohjeistanut.
Poikkeustapauksissa voidaan tarvita tdtd suurempia annoksia.

Jos otat titi ladke tté samaan aikaan kuin metotreksaattia
Suositeltu annos on 5-10 mg viikoittain perussairauden mukaan. Ota foolihappo noin 24 tuntia
metotreksaatin antamisen jilkeen eli eri paivana.

Vauvan hermostoputken s ulkeutumishiirioiden estohoito

Folvite-valmistetta otetaan ennen raskautta ja raskauden aikana estohoitona ladkérin ohjeiden mukaan.
Suositeltu annos on 1/2 tablettia (0,5 mg) péivittdin véhintddn 4 vilkkon ajan ennen hedelmditymisti ja
vahintdén 12 vikon ajan sen jilkeen.

Jos hermostoputken sulkeutumishéirion riski syntyméttomalld lapsellasi on suurentunut, suositeltu
annos on 5 mg péivittdin viahintdén 4 vikon ajan ennen hedelméitymistd ja vdhintdén 12 vikon ajan
sen jalkeen. Ladkdrimidrda sinulle tuotteen, jonka vahvuus on tdtd valmistetta suurempi.

Kaytto lapsille ja nuorille

Foolihapon puutoksen aihe uttaman ane mian hoito:

Tavanomainen annos on 1-10 tablettia (1-10 mg) paivittdin niin kauan kuin lapsesi lddkéri on
ohjeistanut.

Laakarisi tai lapsesi ladkari seuraa hoidon vaikutusta.

Antotapa

Suun kautta.

Tabletin voi ottaa aterioista rijppumatta runsaan nesteen kera. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin
annoksiin.

Tabletit voidaan murskata ja sekoittaa nesteeseen tai pehmedan ruokaan. Ruokaan tai nesteeseen
sekoitetut tabletit on kdytettdva vilittoméasti eikd niitd pidd sailyttda.

Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu foolihapon puutoksen syysti ja hoidon onnistumisesta.

Jos otat enemmiéin Folvite-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos otat tété ladkettd enemmédn kuin sinun pitdisi taijos lapsi ottaa lidkettd vahingossa, tdstd ei mitd
todenndkoisimmin aiheudu vahinkoa. Ladkarin hoitoon ei tarvitse hakeutua.

Jos unohdat ottaa Folvite-valmistetta
Jos unohdat ottaa tabletin, ota se heti muistaessasi asian, jollei ole jo melkein seuraavan tabletin aika.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitad
saa.

Folvite ei todennékdisesti aiheuta haittavaikutuksia, jollet ole allerginen foolihapolle tai ndiden
tablettien jollekin muulle aineelle.

Jos huomaat seuraavan vakavan haittavaikutuksen, lopeta Folvite-valmisteen ottaminen ja ota
heti yhteytti laikériin tai sairaalaan:

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- Vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio): kutina; ihottuma; kasvojen, huulten, kielen tai
kurkun turvotus tai hengitys- tai nielemisvaikeudet.

Muut haittavaikutukset:

Harvinaiset (alle yhdelld potilaalla tuhannesta)

- allerginen reaktio (yliherkkyys)

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ilmavaivat

- ihottuma; kutina; nokkosihottuma; kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus (kasvojen
angioedeema).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Folvite-valmisteen siilyttiminenn

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kilyti titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi limpoétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pid4 lapipainopakkaus
ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Folvite sisaltia

- Vaikuttava aine on foolihappo. Yksi tabletti siséltid 1 mg foolihappoa (foolihappohydraattina).

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu térkkelys, makrogoli, sakkaroosi,
steariinihappo, magnesiumstearaatti.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Folvite-tabletit ovat vaaleankeltaisia tabletteja, joissa voi olla oransseja pilkkuja. Tabletit ovat
pyoreitd ja kaksoiskuperia (7 x 3 mm), ja niissd on jakouurre yhdelld puolella.

Folvite-valmisteesta on saatavana ldpipainopakkaus, jossa on 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

Valmistaja

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, A-8502 Lannach
Itdvalta

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.6.2024.



Bipacksedel: Information till patienten
Folvite 1 mg tabletter

folsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta giller 4ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Folvite ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Folvite

Hur du tar Folvite

Eventuella biverkningar

Hur Folvite ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR

1. Vad Folvite ar och vad det anvinds for

Detta lakemedel innehaller folsyra, ett B-vitamin som krdvs for normal blodbildning och ar
nédvéndigt for produktion och underhill av nya celler.

I de flesta fall far man tillrdcklig méngd folsyra via kosten, men vid vissa tillstdind behdvs ett extra
tillskott. Folsyrabrist kan till exempel uppsta vid behandling med vissa likemedel och vid vissa mag-
tarmsjukdomar eller andra tillstdind dd man inte kan ta tillvara folsyra i kosten.

Léangvarig brist pa folsyra kan yttra sig som en speciell sorts blodbrist (minskning av det totala antalet
roda blodkroppar).

Folvite ges for att bota eller forebygga folsyrabrist.

Folvite ges ocksa till kvinnor fore och under graviditet for att forhindra ryggmirgsbrack (en
fosterskada i ryggraden) hos spddbarn, som kan orsakas av brist pa detta vitamin. I vissa fall har
kroppen ett 6kat behov av folsyra fore och under graviditeten.

2. Vad du behover veta innan du tar Folvite

Ta inte Folvite

- omdu ir allergisk mot folsyra eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Folvite.



Anvénd inte detta likemedel utan lékares ordination/radgivning av apotekspersonal, eftersom folsyra
kan dolja brist pa vitamin B,.

Folvite bor anviandas med forsiktighet vid vissa tumorsjukdomar. Radgor med din likare om du
behandlas for ndgon tumérsjukdom nan du borjar ta Folvite.

Andra likemedel och Folvite
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Foljande likemedel kan paverka eller kan paverkas av behandling med Folvite:

- fenytoin, fenobarbital, primidon och mojligen karbamazepin (anvinds for att kontrollera
epileptiska anfall)

- fluorouracil, glukarpidas, metotrexat, kapecitabin (anvidnds for att behandla vissa tumérer)

- trimetoprim, sulfonamider (anvénds for att behandla infektioner)

- sulfasalazin (anvédnds for att behandla inflammatoriska tarmtillstdnd, som ulcerds kolit och
Crohns sjukdom)

- pyrimetamin (anvinds for att behandla toxoplasmos — infektion av en parasit)

- triamteren (anvinds for att behandla hogt blodtryck och 6dem — ansamling av vétska i kroppen)

- lakemedel mot malaria

- lakemedel mot tuberkulos

- orala preventivmedel

- alkohol

Folvite med mat, dryck och alkohol
Inga sérskilda begrénsningar.

Graviditet och amning
Detta likemedel kan tas under graviditet.
Om du ammar, tala med din likare innan du tar detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Folvite har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

Folvite innehaller laktos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Folvite

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Din likare kommer att bestimma ritt dos for dig eller ditt barn och kommer att ge dig rdd om hur
linge du ska ta detta likemedel. I vissa fall kommer din Iikare att 6vervaka dina eller ditt barns
blodnivaer.

Om du har ordinerats en dos pd mer @n 5 tabletter pa en gang, kontakta din ldkare. Du behover en
produkt med en hogre dosstyrka.

Vuxna (inklusive édldre)
For att behandla folsyrabrist



Den rekommenderade dosen dr 5 tabletter (5 mg) varje 1-7 dag sa linge som din likare
rekommenderar.
I undantagsfall kan hégre doser vara nodvandiga.

Om du tar detta liikemedel samtidigt som metotrexat
Den rekommenderade dosen dr 5—10 mg per vecka, beroende p& den underliggande sjukdomen. Du
bor ta folsyra cirka 24 timmar efter administrering av metotrexat, dvs. en annan dag.

For att forhindra neuralrérsdefekter hos spadbarn

For forebyggande behandling fore och under graviditeten ska Folvite tas enligt likarens anvisningar.
Den rekommenderade dosen ar 1/2 tablett (0,5 mg) dagligen minst 4 veckor fore befruktningen och
minst 12 veckor dérefter.

Om du Ioper hogre risk att fi ett drabbat barn &r den rekommenderade dosen 5 mg dagligen minst

4 veckor fore befruktningen och minst 12 veckor dérefter. Din likare kommer att ordinera en hogre
doserad produkt till dig.

Anvindning for barn och ungdomar
For att behandla anemi vid fols yrabrist:
Den vanliga dosen ér 1-10 tablett (1-10 mg) dagligen sa linge som ditt barns likare rekommenderar.

Din Iikare eller ditt barns likare kommer att 6vervaka behandlingseffekten.

Adminis treringss:tt
Oral anvéndning.
Tabletten kan tas oberoende av maltider med mycket vétska. Tabletten kan delas i tvé lika stora doser.

Tabletterna kan krossas och tillsittas i vitska eller mjuk foda.
All blandning av tabletter och mat eller vitska ska anviindas omedelbart och far inte lagras.

Behandlingens lingd
Behandlingens lingd beror pé orsaken till folsyrabristen och pd hur framgangsrik behandlingen ér.

Om du har tagit for stor méngd av Folvite

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r beddmning av risken
samt radgivning,

I allménhet &r det osannolikt att detta likemedel kommer att orsaka ndgon skada om du tar mer
lakemedel dn du borde eller om ett barn har tagit detta likemedel av misstag, sa ingen medicinsk atgird
ar nodvandig.

Om du har glomt att ta Folvite

Om du glommer att ta en tablett, ta en sé snart du kommer ihdg, om det inte néstan dr dags att ta nista.
Ta inte en dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om anvéndningen av detta likemedel, kontakta likare eller

apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Det ar osannolikt att Folvite orsakar biverkningar, savida du inte &r allergisk mot folsyra eller nagot av
de andra innehéllsdmnena i tabletterna.

Om du méirker foljande allvarliga biverkning, sluta ta Folvite och kontakta likare eller s jukhus
omedelbart:

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
- Allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion): kldda, hudutslag, svullnad av ansikte, ldppar,

tunga eller svalg, eller svarigheter att andas eller svélja.

Andra biverkningar:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

- Allergisk reaktion (0verkdnslighet)

- lllamaende, krikningar, diarré, gasbildning

- Utslag, klada, nédsselutslag, svullnad av ansikte, lippar, tunga eller svalg (angioddem i ansiktet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om det hir likemedlets sidkerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Folvite ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar. H&ll blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Vad Folvite inne héller

- Denaktiva substansen ar folsyra. Varje tablett innehaller 1 mg folsyra (som folsyrahydrat).

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, pregelatiniserad stirkelse, makrogol, sackaros,
stearinsyra, magnesiumstearat.



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Folvite tabletter ar [usgula eller Ljusgula med orange flickar, runda, bikonvexa tabletter (7 x 3 mm)
med brytskara pé ena sidan.

Folvite finns i PVC/PVdC/PVC-Alu blisterforpackningar med 100 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8

02130 Esbo

Tillverkare

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, A-8502 Lannach
Osterrike

Denna bipacksedel dndrades senast 12.6.2024.



