ACIDUM FOLICUM tabl. 5mg *30

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Acidum Folicum Richter, 5 mg, tabletki
Acidum Folicum Richter, 15 mg, tabletki
(Acidum folicum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytag.

+ W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

« Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

» Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Acidum Folicum Richter i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acidum Folicum Richter
3. Jak stosowac lek Acidum Folicum Richter

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Acidum Folicum Richter

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Acidum Folicum Richter i w jakim celu sie go stosuje

Lek Acidum Folicum Richter zawiera kwas foliowy, zaliczany do grupy witamin B.

Witamina ta jest szczegdlnie wazna dla prawidtowego tworzenia sie komorek krwi w szpiku kostnym.
Niedobdr kwasu foliowego moze sie objawia¢ miedzy innymi niedokrwistoscig.

Kobiety w cigzy i karmigce piersig, osoby przewlekle chore i osoby z chorobg alkoholowg majg zwiekszone
zapotrzebowanie na kwas foliowy. Pokrycie zwiekszonego zapotrzebowania wytacznie przy pomocy diety jest
praktycznie niemozliwe.

Wskazania do stosowania leku Acidum Folicum Richter

Profilaktyka i leczenie niedoboru kwasu foliowego w organizmie, w nastepujgcych stanach i

chorobach:

« przewlekte choroby krwi, zwigzane z masowym rozpadem krwinek czerwonych

(talasemie, niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, zimnica czyli malaria);

« niedokrwisto$¢ megaloblastyczna (jedna z postaci niedokrwistosci);

» przewlekte niedozywienie, alkoholizm;

« u chorych leczonych dializg oraz u chorych przyjmujgcych niektére leki (barbiturany,

prymidon, cyklosporyna, sulfasalazyna, trimetoprym);

+ u kobiet stosujacych doustne srodki antykoncepcyjne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acidum Folicum Richter

Kiedy nie stosowac leku Acidum Folicum Richter

+ jesli pacjent ma uczulenie na kwas foliowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze sie objawia¢ wysypka, swedzeniem,
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spuchnieciem twarzy, warg, jezyka lub dusznoscig (w przypadku wystapienia takich objawdw,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem);

« jesli u pacjenta wystepujg niektére choroby nowotworowe (o zastosowaniu leku u pacjenta z
choroba nowotworowg decyduje lekarz).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Acidum Folicum Richter nalezy oméwic to z lekarzem.

Nalezy okresowo wykonywac¢ badania krwi w celu oceny skutecznosci zastosowanego leczenia.

Jesli u pacjenta rozpoznano niedokrwisto$¢ megaloblastyczna

W przypadku niedokrwisto$ci megaloblastycznej zwigzanej z niedoborem witaminy B12 (w tym réwniez typu
zwanego niedokrwistoscig ztosliwg), kwas foliowy nalezy stosowaé ostroznie i réwnoczesnie nalezy
przyjmowacé witamine B12 . Kwas foliowy stosowany w tym przypadku, szczegdlnie w duzych dawkach i bez
witaminy B12 , zapewnia cze$ciowa poprawe w badaniach krwi, moze jednak nasili¢ objawy neurologiczne. Z
tego powodu, w przypadku niedokrwistosci megaloblastycznej bardzo wazne jest doktadne ustalenie
przyczyny choroby przez lekarza.

Jesli u pacjenta rozpoznano padaczke

Jesli pacjent stosuje leki przeciwdrgawkowe réwnoczesnie z kwasem foliowym, zaleca sie regularne mierzenie
stezenia tych lekdw we krwi. Istnieje ryzyko zmniejszenia stezenia lekow przeciwdrgawkowych we krwi i
wystapienia napadéw padaczkowych. Aby tego unikngé, moze by¢ konieczne zwiekszenie dawki tych lekéw.
Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Lek Acidum Folicum Richter a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jesli lek Acidum Folicum Richter podawany jest jednoczesnie:

-z doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi (zawierajgcymi estrogeny), lekami przeciwgruzliczymi, alkoholem i
zywicami jonowymiennymi, stosowanymi w chorobach z nadmiarem lipidéw (ttuszczéw) we krwi

- wymienione leki moga zmniejszaé skutecznos$é kwasu foliowego.

Jesli lek Acidum Folicum Richter podawany jest jednoczesnie:

-z lekami znanymi jako antagonisci kwasu foliowego (sulfonamidy, trimetoprym, pirymetamina, sulfasalazyna)
oraz lekami przeciwnowotworowymi (metotreksat)

- wymienione leki réwniez moga zmniejszac skutecznos¢ kwasu foliowego, ale na skutek odmiennego
mechanizmu.

Jesli lek Acidum Folicum Richter podawany jest jednoczesnie:

-z lekami przeciwdrgawkowymi (fenobarbital, fenytoina, prymidon)

- kwas foliowy moze zmniejszaé ich skutecznos¢, prowadzac do nawrotu drgawek.

Lek Acidum Folicum Richter z jedzeniem i piciem

Rodzaj spozywanego pokarmu nie ma wptywu na wchtanianie leku.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kwas foliowy moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Kobiety przyjmujace kwas foliowy moga karmic¢ piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek Acidum Folicum Richter nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Acidum Folicum Richter

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do
lekarza.

Stosowanie u pacjentéw dorostych:

Zazwyczaj stosowana dawka leku Acidum Folicum Richter to:

10 mg do 45 mg na dobe (od 2 tabletek o mocy 5 mg do 3 tabletek o mocy 15

mg).

W niedokrwistosci megaloblastyczney:

10 mg do 20 mg na dobe przez 14 do 21 dni, do czasu uzyskania poprawy w badaniach krwi, nastepnie dawki
podtrzymujgce do 10 mg na dobe.

W niedokrwistosci hemolityczney:

5 mg na dobe lub, co tydzien, w zaleznosci od diety i nasilenia rozpadu krwinek czerwonych.
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Stosowanie u dzieci:

U dzieci stosuje sie zwykle kwas foliowy w dawce dobowej od 5 mg do 15 mg, w zaleznosci od

wskazan.

Czas trwania leczenia:

Czas trwania leczenia ustala sie na podstawie reakcji pacjenta i wynikéw badan laboratoryjnych.

Sposob przyjmowania:

Tabletki najlepigj jest przyjmowac w trakcie positku, potykajac w catosci. Dawki dobowe wigksze niz

15 mg nalezy podzieli¢ na 2 — 3 czesci i przyja¢ w réwnych odstepach czasu w ciggu dnia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Acidum Folicum Richter jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic¢
sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acidum Folicum Richter

W przypadku zastosowania duzo wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z
lekarzem lub uda¢ do szpitala. Nalezy pokazaé lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pominiecie zastosowania leku Acidum Folicum Richter

Jesli pominieto dawke leku, nalezy przyja¢ nastepng przepisang dawke w przewidzianym dla niej terminie.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Acidum Folicum Richter

Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem, nawet, jezeli pacjent czuje sie lepiej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek Acidum Folicum Richter jest dobrze tolerowany. Rzadko wywotuje dziatania niepozgdane i zazwyczaj maja
one fagodny przebieg. Najczesciej wystepujg skorne reakcje alergiczne. Bardzo rzadko moze jednak dojs¢ do
wystgpienia ciezkich reakgji alergicznych w postaci obrzeku naczynioruchowego lub skurczu oskrzeli.
Wystgpienie ciezkich objawéw niepozadanych moze oznacza¢ konieczno$é natychmiastowej pomocy
lekarskiej i leczenia szpitalnego.

Jesli wymienione ponizej dziatania niepozgdane okreslono jako wystepujgce: bardzo czesto - oznacza to, ze
wystepujg z czestoscig co najmniej u 1 na 10 pacjentow; czesto - co najmniej 1 na 100, ale ponizej 1 na 10;
niezbyt czesto - co najmniej 1 na 1000, ale ponizej 1 na 100; rzadko - co najmniej 1 na 10 000, ale ponizej 1 na
1000 i bardzo rzadko - ponizej 1 na 10 000, w tym pojedyncze przypadki, czestos$¢ nieznana (nie moze by¢
oszacowana na podstawie dostepnych danych).

Niezbyt czesto wystepuja:

Zaburzenia uktadu immunologicznego - skérne reakcje alergiczne (wysypka, $wigd)

Rzadko wystepuja:

Zaburzenia zotadka i jelit - gorzki smak w ustach, wzdecia, nudnosci, wymioty, biegunka

Zaburzenia psychiczne - brak faknienia, trudnosci w zasypianiu, sennosg,

nadmierna pobudliwos$¢ nerwowa, depresja

Bardzo rzadko wystepuja:

Zaburzenia uktadu immunologicznego - obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli

Czestosé nieznana:

Zaburzenia uktadu immunologicznego- ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych bardzo rzadkich i ciezkich,

podkreslonych linig objawdéw niepozadanych, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i
skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ do szpitala

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Acidum Folicum Richter

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute,
jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acidum Folicum Richter

- Substancjg czynng leku jest kwas foliowy.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian, wapnia
wodorofosforan bezwodny, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Acidum Folicum Richter i co zawiera opakowanie

Tabletki barwy jasnozéttej, o marmurkowej powierzchni, okragte, ptaskie, z wyttoczonym
oznakowaniem ,5" lub ,15" po jednej stronie, w zaleznosci od ilosci kwasu foliowego w tabletce.

Opakowanie leku Acidum Folicum Richter zawiera 30 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

tel.: +48 (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic¢ sie do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24
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