Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Acidum Folicum Richter, 5 mg, tabletki
Acidum Folicum Richter, 15 mg, tabletki
( Acidum folicum)

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e 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:

Co to jest lek Acidum Folicum Richter i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acidum Folicum Richter
Jak stosowac lek Acidum Folicum Richter

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Acidum Folicum Richter

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIF el N

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

Lek Acidum Folicum Richter jest preparatem kwasu foliowego, zaliczanego do witamin z grupy B. Witamina ta
jest szczegdlnie wazna dla prawidtowego tworzenia si¢ komorek krwi w szpiku kostnym. Niedobor kwasu
foliowego moze si¢ objawia¢ miedzy innymi niedokrwisto$cig.

Kobiety w cigzy i karmigce piersig, osoby przewlekle chore i osoby z chorobg alkoholowa maja zwigkszone
zapotrzebowanie na kwas foliowy. Pokrycie zwigkszonego zapotrzebowania wylgcznie przy pomocy diety jest
praktycznie niemozliwe.

Wskazania do stosowania leku Acidum Folicum Richter
Profilaktyka i leczenie niedoboru kwasu foliowego w organizmie, w nastgpujacych stanach i
chorobach:

e przewlekle choroby krwi, zwigzane z masowym rozpadem krwinek czerwonych

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

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

e przewlekte niedozywienie, alkoholizm;

e uchorych leczonych dializa oraz u chorych przyjmujacych niektore leki (barbiturany,

prymidon, cyklosporyna, sulfasalazyna, trimetoprym);
e u kobiet stosujacych doustne $rodki antykoncepcyjne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acidum Folicum Richter
Kiedy nie stosowa¢ leku Acidum Folicum Richter
e jesli pacjent ma uczulenie na kwas foliowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawia¢ wysypka, swedzeniem,
spuchni¢ciem twarzy, warg, jezyka lub dusznos$cia (w przypadku wystgpienia takich objawow,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem);
e jesli u pacjenta wystepuja niektore choroby nowotworowe (o zastosowaniu leku u pacjenta z
choroba nowotworowa decyduje lekarz).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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



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

Jesli u pacjenta rozpoznano niedokrwistos¢ megaloblastyczng

W przypadku niedokrwisto$ci megaloblastycznej zwiazanej z niedoborem witaminy B, (w tym rowniez typu
zwanego niedokrwistoscia ztosliwa), kwas foliowy nalezy stosowac ostroznie i rownocze$nie nalezy
przyjmowac witaming B, . Kwas foliowy stosowany w tym przypadku, szczegdlnie w duzych dawkach i bez
witaminy B, , zapewnia czgsciowa 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 rownoczes$nie z kwasem foliowym, zaleca si¢ regularne mierzenie
stezenia tych lekow we krwi. Istnieje ryzyko zmniejszenia st¢zenia lekow przeciwdrgawkowych we krwi i
wystapienia napadoéw padaczkowych. Aby tego unikng¢, moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki tych lekow.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych w
przesziosci.

Lek Acidum Folicum Richter a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli lek Acidum Folicum Richter podawany jest jednoczesnie:

-z doustnymi Srodkami antykoncepcyjnymi (zawierajgcymi estrogeny), lekami przeciwgruzliczymi, alkoholem i
zywicami jonowymiennymi, stosowanymi w chorobach z nadmiarem lipidow (Huszczow) we krwi

- wymienione leki mogg zmniejsza¢ skuteczno$¢ kwasu foliowego.

Jesli lek Acidum Folicum Richter podawany jest jednocze$nie:

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

- wymienione leki rowniez moga zmniejszac skuteczno$¢ kwasu foliowego, ale na skutek odmiennego
mechanizmu.

Jesli lek Acidum Folicum Richter podawany jest jednoczesnie:
-z lekami przeciwdrgawkowymi (fenobarbital, fenytoina, prymidon)
- kwas foliowy moze zmniejszac 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 ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kwas foliowy moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Kobiety przyjmujace kwas foliowy mogg karmi¢ piersig.

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

3. Jak stosowac lek Acidum Folicum Richter
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Stosowanie u_pacjentéw dorostych:
Zazwyczaj stosowana dawka leku Acidum Folicum Richter to:
10 mg do 45 mg na dobg (od 2 tabletek o mocy 5 mg do 3 tabletek o mocy 15




mg).

W niedokrwistosci megaloblastycznej:
10 mg do 20 mg na dobg przez 14 do 21 dni, do czasu uzyskania poprawy w badaniach krwi, nastgpnie dawki
podtrzymujace do 10 mg na dobe.

W niedokrwistosci hemolitycznej:
5 mg na dobe lub, co tydzien, w zaleznosci od diety i nasilenia rozpadu krwinek czerwonych.

Stosowanie u dzieci:
U dzieci stosuje si¢ zwykle kwas foliowy w dawce dobowej od 5 mg do 15 mg, w zalezno$ci od
wskazan.

Czas trwania leczenia:
Czas trwania leczenia ustala si¢ na podstawie reakcji pacjenta i wynikow badan laboratoryjnych.

Sposob przyjmowania:
Tabletki najlepiej jest przyjmowacé w trakcie positku, potykajac w catosci. Dawki dobowe wigksze niz
15 mg nalezy podzieli¢ na 2 — 3 cze¢sci 1 przyja¢ w rownych odstgpach czasu w ciggu dnia.

W przypadku wrazenia, Ze dzialanie leku Acidum Folicum Richter jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ sie
do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acidum Folicum Richter
W przypadku zastosowania duzo wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub uda¢ do szpitala. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pominiecie zastosowania leku Acidum Folicum Richter
Jesli pominigto dawke leku, nalezy przyjac nastgpna 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 si¢ lepie;j.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek Acidum Folicum Richter jest dobrze tolerowany. Rzadko wywoluje dzialania niepozadane i zazwyczaj maja
one tagodny przebieg. Najczesciej wystepuja skorne reakcje alergiczne. Bardzo rzadko moze jednak dojs$¢ do
wystapienia cigzkich reakcji alergicznych w postaci obrzeku naczynioruchowego lub skurczu oskrzeli.
Woystapienie ci¢zkich objawow niepozadanych moze oznacza¢ koniecznos¢ natychmiastowej pomocy
lekarskiej i leczenia szpitalnego.

Jesli wymienione ponizej dzialania niepozadane okreslono jako wystepujace: bardzo czgsto - oznacza to, ze
wystepuja z czgstoscig co najmniej u 1 na 10 pacjentdw; czgsto - 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 1 bardzo rzadko - ponizej 1 na 10 000, w tym pojedyncze przypadki.

Niezbyt czesto wystepuja:

Zaburzenia uktadu immunologicznego - skorne reakcje alergiczne (wysypka, §wiad)

Rzadko wystepuja:

Zaburzenia zolgdka i jelit - gorzki smak w ustach, wzdecia, nudnos$ci, wymioty, biegunka
Zaburzenia psychiczne - brak taknienia, trudno$ci w zasypianiu, senno$¢,

nadmierna pobudliwo$¢ nerwowa, depresja
Bardzo rzadko wystepuja:
Zaburzenia uktadu immunologicznego - obrzgk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli




W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych bardzo rzadkich i ciezkich,
podkreslonych linia objawéw niepozadanych, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do szpitala

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr
telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Acidum Folicum Richter

Lek nalezy przechowywaé 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.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute,
jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ 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 jasnozoltej, 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 o0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Polska
tel.: +48 (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:

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

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

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



mailto:adr@urpl.gov.pl
mailto:lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))



