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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Folic Acid Litcon Pharma 5 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 5 mg kyseliny listové (ve formé hydratu).

Pomocna latka se znamym uc¢inkem:

Jedna tableta obsahuje 42,23 mg laktozy (ve formé monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Zluté kulaté bikonvexni tablety o priiméru ptiblizn€ 6,3 mm s ptlici ryhou na jedné strané. Pilici ryha
ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Folic Acid Litcon Pharma je indikovan u dospélych k:

- Lécbeé megaloblastové anémie z nedostatku folatu potvrzené laboratornimi testy vcetné stavu
vitaminu B12 (viz bod 4.4).

- Prevenci a 1é¢b¢ nedostatku kyseliny listové u zen s vysokym rizikem defektt neuralni trubice
embrya béhem cCtyt tydnii pred pocetim a prvniho trimestru téhotenstvi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli (véetn€ starSich osob)

Megaloblastova anémie z nedostatku folatu potvrzend laboratornimi testy vietné stavu vitaminu B12:
5 mg denné po dobu 4 mésicl; u malabsorpcnich stavii miize byt zapotiebi az 15 mg denné.

Prevence a lécba nedostatku kyseliny listové u Zen s vysokym rizikem defektii neuralni trubice
embrya:
5 mg denné od doby ctyf tydnti pfed pocetim az do konce prvniho trimestru t¢hotenstvi.

Pediatricka populace
Lécivy pripravek neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich.

Zpusob podani
Peroralni podani. Lze podavat s jidlem nebo bez né;j.



4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Kyselina listova nesmi byt podavanéa samostatné u pacientd s nedostatkem vitaminu B12, pokud neni
podavéna s dostatenym mnozstvim hydroxykobalaminu.

Kyselina listova se nesmi podavat u malignich onemocnéni, pokud neni vyznamnou komplikaci
megaloblastova anémie zplisobena nedostatkem folatu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pacienti s nedostatkem vitaminu B12 nesmi byt 1éceni kyselinou listovou, pokud jim neni podévano
dostate¢né mnozstvi hydroxykobalaminu, protoZze to miize maskovat pokracujici stav subakutniho
nevratného poskozeni nervového systému. Nedostatek vitaminu B12 mtze byt spojen s
nediagnostikovanou megaloblastovou anémii, perniciézni anémii nebo makrocytarni anémii nezndmé
etiologie nebo jinou pfi¢inou nedostatku kobalaminu, véetné celozivotnich vegetariani.

Pfi podavani kyseliny listové pacienttim, ktefi mohou trpét folat-dependentnimi nadory, je nutna
opatrnost.

Tento piipravek neni urcen pro zdravé t€hotné Zeny, kterym se doporucuji nizsi davky kyseliny
listové, ale pro Zeny s vysokym rizikem vyskytu defekti neuralni trubice embrya.

Laktoza
Tento piipravek obsahuje laktézu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento ptipravek uzivat.

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

Antiepileptika

Kyselina listova snizuje plazmatickou hladinu nékterych antiepileptik (fenytoin, karbamazepin) a
barbituratti (fenobarbital, primidon), coz mtize vést ke snizeni kontroly vyskytu epileptickych
zachvatl. Béhem lécby kyselinou listovou a po jejim ukonceni se doporucuje klinické monitorovani
plazmatickych koncentraci s naslednou tpravou davek antiepileptik.

Antimalarika
Kombinace kyseliny listové s antifolatovymi antimalarickymi Iéky se nedoporucuje, protoze kyselina
listova mlize snizit u¢innost antimalarika.

Protinadorové léky
Kyselina listova mtze ovliviiovat toxické a terapeutické ti¢inky protinadorovych 1é¢iv (methotrexat,
5-fluoruracil).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Na zakladé¢ zkuSenosti u ¢lovéka nejsou znama zadna rizika uzivani kyseliny listové v t¢hotenstvi. Pti
uzivani kyseliny listové nebyly hlaseny Skodlivé ucinky na lidsky plod, matku nebo t€hotenstvi.
Tento ptfipravek neni urcen pro zdravé t€hotné Zeny, kterym se doporucuji nizsi davky kyseliny

listové, ale pro Zeny s vysokym rizikem vyskytu defektt neuralni trubice embrya od doby Ctyi tydnt
ptred pocetim az do konce prvniho trimestru t€¢hotenstvi.

Kojeni



Kyselina listova se aktivné vylucuje do matefského mléka. Hladiny kyseliny listové v kolostru jsou
relativné nizké, ale s postupujici laktaci jeji koncentrace stoupaji. U kojenych déti, jejichz matky
uzivaly kyselinu listovou, nebyly pozorovany zadné nezadouci t€inky. Za piedpokladu doporuceného
davkovani neni nutné béhem 1é¢by prerusit kojeni.

Fertilita
Studie na zvifatech k posouzeni vlivu na fertilitu nebyly provedeny.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Kyselina listova nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

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

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

Trida organovych systému Cetnost Nezadouci ucinek
Poruchy imunitniho systému vzacné alergické reakce (svédéni,
zarudnuti kaze, kopfivka a
dusnost)
neni znamo anafylakticka reakce
Gastrointestinalni poruchy vzacné nauzea, ztrdta chuti kjidlu,
brisni diskomfort, plynatost

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili 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. Predavkovani ve vétsing pfipadl nezpisobuje zadné ptiznaky. Za
vyjimecnych okolnosti, pokud se objevi pfiznaky, je 1é¢ba symptomaticka.

Ptiznaky

Po dlouhodobém podavani velmi vysokych davek (nad 15 mg kyseliny listové denné po dobu delsi
nez 4 tydny) se predavkovani kyselinou listovou projevuje ve formée nésledujicich ptiznakl: hotka
chut’, ztrata chuti k jidlu, nauzea, plynatost, nocni mury, neklid, deprese. Vyskyt a intenzita
epileptickych zachvatl se mize zvysit u pacientd, ktefi uzivaji antiepileptika (zejména fenobarbital,
fenytoin nebo primidon).

Lécba


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Lécba predavkovani je symptomaticka a podplrna. Neexistuje zadné specifické antidotum pro
piedavkovani kyselinou listovou, proto jsou veskera 1é¢ebna opatieni zaméfena na zmirnéni piiznakd
a podporu zivotnich funkci.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antianemika, kyselina listova a derivaty
ATC kod: BO3BBO1

Kyselina listova je soucasti koenzymi ucastnicich se nékterych transmetyla¢nich procesi, napf.
syntézy DNA (deoxyribonukleova kyselina) a RNA (ribonukleova kyselina). Kyselina listova patii do
skupiny vitaminti B (vitamin B9) a je nezbytna pro normdlni tvorbu a zrani ervenych krvinek.
Nedostatek kyseliny listové je jednou z pfic¢in megaloblastové anémie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Kyselina listova se rychle vstiebava z gastrointestinalniho traktu, zejména z proximalni ¢asti tenkého

stieva. Kyselina listova se objevi v plazmé pfiblizné 15 az 30 minut po peroralnim podani;
maximalnich hladin je obecné dosazeno za 1 hodinu. Folaty pfijimané prostiednictvim stravy maji
ptiblizné¢ poloviéni biologickou dostupnost nez krystalicka kyselina listova. Ptirozen¢ se vyskytujici
folatové polyglutamaty jsou z velké ¢asti dekonjugovany a redukovany dihydrofolatreduktazou ve
stieve za vzniku 5-methyltetrahydrofolatu (SMTHF). Kyselina listova podavana terapeuticky vstupuje
do portalni cirkulace téméi beze zmény, protoze je slabym substratem pro redukci
dihydrofolatreduktazami.

Distribuce

Distribuce probiha prostiednictvim portalniho obéhu. SMTHF z pfirozené se vyskytujiciho folatu je
znaén¢ vazan na plazmatické bilkoviny. Hlavni ulozisté folatu je v jatrech; také se aktivné koncentruje
v mozkomi$nim moku. Folat se vylucuje do mateiského mléka a prestupuje pies placentu.

Biotransformace

Terapeuticky podana kyselina listova se v plazme¢ a jatrech pfeménuje na metabolicky aktivni formu
SMTHEF. Folaty prochézeji enterohepatalnim obéhem. Prvnim metabolickym krokem je redukce
kyseliny listové v hepatocytech prostiednictvim dihydrofolatreduktazy na dihydrofolat a nasledné na
tetrahydrofolat (THF). THF je dale konvertovan na methylen-THF serin-hydroxymethyltransferazou a
redukovan na fyziologicky aktivni L-5-MTHF prostiednictvim methylentetrahydrofolat reduktazy
(MTHFR).

Eliminace
Metabolity kyseliny listové a nevyuzity folat jsou vylucovany moci. Eliminace probiha také stolici.
Kyselinu listovou Ize odstranit hemodialyzou.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostate¢né prevysujicich
maximalni expozici u ¢loveka, coz naznacuje maly vyznam pro klinické pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Mikrokrystalicka celuloza
Monohydrat laktozy



Kukufi¢ny skrob

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/PVDC/AI blistr, krabicka

Velikost baleni: 30 nebo 90 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LITcon Pharma SE

Rohanské nabiezi 678/23

186 00 Praha — Karlin

Ceska republika

8.  REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

12/425/21-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21.5. 2026
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21.5.2026



