Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Folacid, 5 mg, tabletki
Acidum folicum

Folacid, 15 mg, tabletki
Acidum folicum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli nasili si¢ ktérykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Folacid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Folacid
Jak stosowac Folacid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Folacid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Folacid i w jakim celu si¢ go stosuje

Folacid 5 mg 1 Folacid 15 mg wystgpuje w postaci tabletek 1 zawiera kwas foliowy.

Kwas foliowy (pteroiloglutaminowy) jest witaming z grupy B. Jest on niezbg¢dny do
prawidlowego funkcjonowania i rozwoju organizmu. W organizmie jest przeksztatcany na
drodze redukcji w posta¢ czynna — kwas tetrahydrofoliowy, ktory jako koenzym wielu reakcji
enzymatycznych uczestniczy w syntezie zwiazkow pirymidynowych, purynowych, kwasu
deoksyrybonukleinowego, w przemianach aminokwasow i mréwczanow.

Kwas foliowy odgrywa istotna rolg w tkankach, w ktorych zachodza liczne podziaty
komorkowe (uktad krwiotwoérczy, nablonek przewodu pokarmowego, tkanki ptodu).

Kwas foliowy jest niezbgdny w procesie mielinizacji widkien nerwowych.

Przyjmowanie kwasu foliowego w dawce 0,4 mg na dobg i wyzszych zmniejsza ryzyko
wystgpowania u potomstwa wrodzonych wad ukladu nerwowego, takich jak rozszczep
kregostupa oraz inne defekty osrodkowego uktadu nerwowego powstajace w wyniku
zaburzenia procesu tworzenia si¢ cewy nerwowej. Zaburzenia zamykania si¢ tzw. cewy
nerwowej w okresie ptodowym moga prowadzi¢ do tzw. bezmozgowia 1 przepuklin oponowo
rdzeniowych.

Niedobory kwasu foliowego objawiaja si¢ niedokrwisto$cia megaloblastyczna z leukopenia 1
maloplytkowoscia.



Dobowe zapotrzebowanie osoby dorosltej na kwas foliowy wynosi ok. 0,4 mg. Wzrasta ono
dwukrotnie u kobiet w ciazy 1 w okresie karmienia, a takze u 0s6b naduzywajacych alkoholu.
Wyzsze dawki kwasu foliowego (5 mg na dobg) zalecane sa do stosowania co najmniej przez
trzy miesiace przed planowana ciaza u kobiet, ktore urodzity dziecko z wada genetyczna
Cewy Nerwoweyj.

Folacid stosuje si¢ w profilaktyce i1 leczeniu stanéw powstatych w wyniku niedoboru kwasu
foliowego takich jak: niedokrwisto$§¢ megaloblastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Folacid

Kiedy nie stosowa¢ leku Folacid
- jesli pacjent ma uczulenie na kwas foliowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Folacid nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zachowac¢ szczeg6lna ostroznos$ci stosujac Folacid:

- w leczeniu niedostatecznie zdiagnozowanej niedokrwisto$ci megaloblastycznej ze
wzgledu na mozliwo$¢ maskowania przyczyn choroby;

- uosob z padaczka;

- 1 0s0b z uszkodzeniem tkanki mozgowej;

- u0sob z uszkodzeniem rdzenia krggowego.

Inne leki i Folacid

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Leki przeciwpadaczkowe (fenytoina, fenobarbital, prymidon), leki przeciwgruzlicze, alkohol
(etanol), doustne $rodki antykoncepcyjne, antagonisci kwasu foliowego (sulfonoamidy,
metotreksat, trymetoprym, aminopteryna, pirymetamina, salazosulfapirydyna) moga
prowadzi¢ do niedoboréw kwasu foliowego w organizmie.

Podczas jednoczesnego stosowania kwasu foliowego 1 lekow przeciwpadaczkowych
konieczne jest monitorowanie ich stezenia ze wzgledu na zmiang predkosci ich metabolizmu i
mozliwos$¢ nasilenia objawoéw padaczki.

Preparaty zobojgtniajace kwas zotadkowy zawierajace zwiazki glinu lub magnezu moga
zmniejsza¢ wchtanianie kwasu foliowego. Nalezy zachowac 2- godzinna przerweg w
podawaniu tych lekow.

Folacid z jedzeniem i piciem
Lek moze by¢ przyjmowany przed positkiem, w jego trakcie lub po jedzeniu.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w ciazy, lub
gdy planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Folacid moze by¢ bezpiecznie stosowany podczas ciazy.

Folacid moze by¢ bezpiecznie stosowany podczas karmienia piersia. Kwas foliowy przenika
do mleka kobiecego.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Folacid nie wptywa na zdolnos¢ kierowania pojazdami i obstugi maszyn.

Folacid zawiera laktoze
Lek zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Folacid

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug
wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Folacid, 5 mg, tabletki

- W niedokrwisto$ci megaloblastycznej: dorosli 5 mg na dobg przez 4 miesiace do 15 mg
na dob¢ w zaburzeniach wchtaniania.

- Kobiety, ktore urodzity dziecko z wada genetyczna cewy nerwowej: 5 mg na dobg co
najmniej przez trzy miesiace przed planowang ciaza.

Folacid, 15 mg, tabletki

- W niedokrwisto$ci megaloblastycznej: 15 mg na dobg przez 4 miesiace w zaburzeniach
wchlaniania.

Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie popijajac odpowiednig iloscia ptynu np. szklanka wody.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Folacid

Nie obserwowano cigzkich objawow przedawkowania kwasu foliowego po podaniu
doustnym. W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ dziatania niepozadane (wymienione
w punkcie 4).

Pominigcie przyjecia leku Folacid
Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku w zaleconych dawkach.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Kwas foliowy jest na 0go6t dobrze tolerowany. Moga pojawic sig reakcje alergiczne (wysypka
skorna, zaczerwienienie skory, skurcz oskrzeli, goraczka), zte samopoczucie, zaburzenia
zoladkowo — jelitowe, nudnosci, wymioty, zaburzenia snu, depresja, pobudzenie. W
przypadku wystapienia objawdw niepozadanych nalezy przerwac przyjmowanie leku i
skontaktowac si¢ z lekarzem.



U niektérych oso6b w czasie stosowania leku Folacid moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o. Jak przechowywa¢ Folacid

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po napisie
,,Jermin waznosci”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapytac¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Folacid
- Substancja czynna leku jest kwas foliowy (Acidum folicum)
- Pozostate substancje pomocnicze to:

laktoza jednowodna,

celuloza mikrokrystaliczna,

karboksymetyloskrobia sodowa,

krzemionka koloidalna bezwodna,

magnezu stearynian,

sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada Folacid i co zawiera opakowanie
Folacid, 5 mg, tabletki, to okragte, obustronnie wypukte tabletki barwy jasnozotte;.
Folacid, 15 mg, tabletki, to okragle, obustronnie wypukte tabletki barwy zolte;.

Tabletki sa zapakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
30 szt. — 1 blister po 30 szt. tabletek

60 szt. — 2 blistry po 30 szt. tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,SYNTEZA” Sp. z o.0.
ul. Sw. Michata 67/71, 61-005 Poznan

tel. +48 61 879 20 81

faks +48 61 876 51 79

e-mail biuro@synteza.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



