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Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Folilc
o I 0,4 mg, tabletki

Acidum folicum

Nalezy uwaznie zapoznaé sig z treéciq ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne

dla pacjenta.

lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Noalezy zachowad te ulotke, aby w razie pofrzeby méc jq ponownie przeczytad.

— Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié sie do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wysigpiq jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione
w ulofce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jedli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontakiowad sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Cofo jest Folik i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Folik
3. Jak stosowaé Folik

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jok przechowywa¢ Folik

6. Zawartoé¢ opakowania i inne informacije

1. CO TO JEST FOLK I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Kwas foliowy, substancia czynna leku Folik, jest witaming z grupy B.
Kobiety w ciqzy i karmiqce piersiq majq zwigkszone zapo-
frzebowanie na kwas foliowy. Redlizacja zwigkszonego zo-
potrzebowania wylgcznie przy pomocy diety jest prakiycznie
niemozliwa. Niedobory kwasu foliowego w tym okresie mogg
prowadzi¢ do powsfania wad wrodzonych o$rodkowego ukta-
du nerwowego i twarzy u noworodka.

Eksperci zalecajg wszystkim kobietom zwigkszenie spozycia
kwasu foliowego w okresie co najmniej 1 miesigca przed spo-
dziewanym zapfodnieniem i w pierwszych 12 tygodniach cigzy.
W stanach zwigkszonego zapotrzebowania diefa moze by¢ nie-
wystarczajgeym zrodtem kwasu foliowego.

Wskazania do stosowania leku Folik

Zapobieganie niedoborom kwasu foliowego u kobiet przed
poczeciem i we wczesnym okresie cigzy w celu zmniejszenia
ryzyka powstawania wad cewy nerwowej u potomstwa.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU
FOLIK

Kiedy nie stosowaé¢ leku Folik

Jedli pacjent ma uczulenie na kwas foliowy lub kiérykolwiek z pozor
statych sktadnikow tego leku [wymienione w punkcie 6). Reakcja
alergiczna moze sie objowia¢ wysypka, swedzeniem, spuchnie-
ciem twarzy, warg, jezyka lub dusznosciq [w przypodku wysiapie-
nia fakich objawdw, nalezy skontakiowad sie z lekarzem).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

7 wyijatkiem okresu ciqzy i laktaciji nie nalezy stosowaé kwasu
foliowego w dawkach wigkszych niz 0,4 mg na dobe (1 fo-
bletka leku Folik) bez uprzedniego wykluczenia przez lekarza
niedokrwistosci megaloblastyczne.

Kobiety, kidre wezeéniej urodzity dziecko z wadq wrodzong
uktadu nerwowego sq obcigzone zwigkszonym ryzykiem uro-
dzenia kolejnego dziecka z takq wadq. Przed kolejng cigzg
powinny uzyska¢ porade genetyczng.

Takie kobiety powinny stosowaé kwas foliowy przez co naf-
mniej frzy miesiqce przed planowang cigzq, w dawkach 4 do
5 mg na dobe.

Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem nawet, jesli powyzsze
ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujacych w przesztosci.

Folik a inne leki

Nalezy powiedzieé lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé.

Jesdli Folik podawany jest jednoczesnie z: doustnymi srodkami
antykoncepcyjnymi (zawierajqgcymi estrogeny), lekami prze-
ciwgruzliczymi, alkoholem i zywicami jonowymiennymi,
stosowanymi w chorobach z nadmiarem lipidéw (tuszczéw|
we krwi;

- wymienione leki mogg zmniejsza¢ skutecznos¢ leku

Folik.

Jesli Folik podawany jest jednoczesnie z: lekami znanymi jako
antagonisci kwasu foliowego (sulfonamidy, trimetoprim, piry-
metamina, sulfasalazyna) oraz lekami przeciwnowotworo-
wymi (metotreksat);

— wymienione leki réwniez mogq zmniejsza¢ skutecznos¢
leku Folik, ale na skutek odmiennego mechanizmu.

Jesli Folik podawany jest jednoczesnie z lekami przeciwdrgaw-
kowymi (fenobarbital, fenytoina, prymidon), moze zmniej-
sza¢ ich skuteczno$é, prowadzac do nawrotu drgawek.

Folik z jedzeniem i piciem

Pokarm nie ma wptywu na wehtanianie leku.

Cigza i karmienie piersig

Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersiq, przypuszcza ze
moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna pora-

dzi¢ sie lekarza lub farmaceuty, przed zastosowaniem tego leku.

Folik moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Kobiety przyimujace Folik mogq karmi¢ piersiq.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Folik nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz
obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC FOLIK

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami le-
karza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza
lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Folik to 1 fabletka (0,4 mg
kwasu foliowegol raz na dobe, co najmniej przez jeden mie-
sigc przed poczeciem i w pierwszym trymesiize (pierwsze 3
miesiqce] cigzy.

Sposdb przyjmowania:
Tabletki najlepiej przyjmowa¢ w trakcie positku, popijajac wodg.

981C 1ddO

Q81C 1ddO




W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Folik jest za mocne
lub za stabe, nalezy zwrécié sie do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Folik

W przypadku zasfosowania wigkszej niz zalecana dawki leku
nalezy natychmiast skontakiowaé sie z lekarzem lub uda¢ do
szpitala. Nalezy pokazaé lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pominiecie zastosowania leku Folik

Jedli pominigto dawke leku, no|eZ\/ przyjq¢ nastepng przepisang
dawke w przewidzianym dla niej terminie.

Nie nalezy stosowa¢ dowki podwdinej w celu uzupetnienia
pominiete] dawki.

Przerwanie stosowania leku Folik

Nie nalezy przerywa¢ leczenia bez porozumienia z lekarzem,
nawet, jezeli pacjent czuje sig lepiej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze sto-
sowaniem tego leku nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozg-
dane, chociaz nie u kazdego one wystqpigq.

Folik jest lekiem dobrze tolerowanym. Rzadko wywoluje dzic-
fania niepozqdane i zozwyczaj majg one fagodny przebieg.
Najczescie] wystepuijq skérne reakcje alergiczne. Bardzo rzadko
moze jednak dojé¢ do wystgpienia cigzkich reakeji alergicznych
w postaci obrzeku naczynioruchowego lub skurczu oskrzeli.

Jedli wymienione ponizej dziatania niepozqdane okredlone sq
jako wystepujgce: bardzo czesto — oznacza to, ze wystepujq z
czestosciq co najmniej u 1 na 10 pacjentéw; czesto — co naj
mniej 1 na 100, ponizej 1 na 10 pacjentéw; niezbyt czesto — co
najmniej 1 na 1000, ponizej 1 na 100 pacjentéw; rzadko - co
najmniej 1 na 10 000, ponizej 1 na 1000 pacjentéw i bardzo
rzadko — ponizej 1 na 10 000 pacjentéw, w tym pojedyncze
przypadki; czestoé¢ nieznana [nie moze byé oszacowana na
podstawie dostepnych danych).

Niezbyt czesto wystepujq:
skome reakcje alergiczne (wysypka, $wigd)

Rzadko wystepuja:
gorzki smak w ustach, wzdecia, nudnosci, wymioty, biegunka;
brak taknienia, frudnoéci w zasypianiu, sennoéé, nadmier-
na pobudliwo$é nerwowa, depresja

Bardzo rzadko wystepuja:
obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli

Z czestosciq nieznang wystepuje:
cigzka reakcja alergiczna (reakcja andafilakiycznal

W przypadku wystgpienia kiéregokolwiek z powyzszych bar-
dzo rzadkich i cigzkich, podkreslonych linig objawdéw niepo-
zqdanych, nalezy natychmiast zaprzestaé stosowania leku
i skontaktowaé sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do szpitala.

Zgtaszanie dziatah niepozqdanych

Jesli wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozqdane, w tym wszel-
kie objowy niepozqdane niewymienione w uloice, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nie-
pozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu
Monitorowania  Niepozgdanych — Dzialan  Produkiow
leczniczych Urzedu Rejestracji  Produkiéw  leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

tel.. 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

@ GEDEON RICHTER

Dziatania niepozqdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgfaszaniu dziatan niepozqdanych mozna bedzie zgro-
madzi¢ wigcej informacii na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC FOLIK

lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedo-
stepnym dla dzieci.

Nie stosowac fego leku po uptywie terminu waznosci zamiesz-
czonego na pudetku fekiurowym.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani do domo-
wych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé farmaceu-
te, jak usunqg¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie poste-
powanie pomoze chronié srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Folik

— Substancig czynng leku jest kwas foliowy.

- Pozostate skladniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia ku-
kurydziana, magnezu stearynian, wapnia wodorofosforan bez-
wodny, krzemionka koloidalna bezwodna, aromat Maracuja.

Jak wyglqda lek Folik i co zawiera opakowanie
Tabletki barwy jasnozétte], okragte, obustronnie plaskie.

Opakowanie leku Folik zawiera 30, 60 lub 90 tabletek oraz

ulotke informacyjng.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. ks. J. Poniafowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaciji nalezy
zwrécié sie do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniafowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Maj 2018
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