ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Folidex
400 mikrogramow tabletki
(Acidum folicum)

Naleiy uwaznie zapoznaé si¢ 7 trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewas
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek wqtpliwosci nalezy zwrocié¢ sig do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.
e Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej 0sobie, nawet jesli objawy e choroby sq takie same.
e Jesli u pacjenta wystqpiq jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie
objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Folidex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Folidex
Jak przyjmowa¢ Folidex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Folidex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. COTOJEST FOLIDEX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynna leku, kwas foliowy, jest witaming potrzebng do wytwarzania nowych komorek w
organizmie. Aby zachowa¢ zdrowie, konieczne jest regularne uzupetnianie zasobow kwasu foliowego.
Szczegolnie kobiety planujace zajscie w cigze oraz kobiety cigzarne potrzebuja odpowiedniej ilosci
kwasu foliowego, ktory jest wykorzystywany przez rozwijajacy si¢ ptod.

Folidex pomaga zapobiega¢ powstawaniu U potomstwa wrodzonych wad cewy nerwowej, takich jak
rozszczep kregostupa (rzadka wada wrodzona dolnego odcinka kregostupa, ktora moze prowadzi¢ do
przepukliny rdzenia krggowego, nietrzymania katu i moczu oraz zaburzen ruchowych i czuciowych w
konczynach dolnych).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU FOLIDEX

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Folidex

Jesli pacjentka ma uczulenie na kwas foliowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli u pacjentki wystepuje nowotwor.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Folidex nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

= Jedli pacjentka wcze$niej urodzita dziecko z wada cewy nerwowej (lub jesli po poronieniu
stwierdzono taka wade u ptodu);

= Jesli pacjentka otrzymuje leki przeciwpadaczkowe: fenytoing, fenobarbital, prymidon,
karbamazeping lub kwas walproinowy;



= Jesli w rodzinie wystgpowaly wady cewy nerwowej;

= Jesli pacjentka jest leczona antagonistami kwasu foliowego (metotreksat, sulfasalazyna);

= Jesli pacjentka choruje na anemi¢ ztosliwa, poniewaz kwas foliowy moze utrudnia¢ rozpoznanie ,
poprzez tagodzenie hematologicznych objawow choroby, jednoczesnie umozliwiajac rozwoj
powiktan neurologicznych.

We wszystkich wymienionych przypadkach nalezy zastosowaé wickszg dawke kwasu foliowego niz
dawka zawarta w 1 tabletce leku Folidex.

Lek Folidex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o nast¢pujacych lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac: leki
przeciwpadaczkowe, antagonisci kwasu foliowego (metotreksat, sulfasalazyna) oraz chloramfenikol.

Lek Folidex zawiera laktoze
Lek zawiera laktoze. Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, przed
zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Folidex zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny od
sodu”.

Lek Folidex nie zawiera glutenu, dlatego nie jest przeciwwskazany u pacjentow cierpigcych na
celiakig.

3. JAK PRZYJMOWAC FOLIDEX

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwr6cié si¢ do lekarza lub farmaceuty. Rekomendowana dawka leku Folidex to
1 tabletka na dobe przyjmowana w okresie planowanego zajscia w cigz¢ i do dwunastego tygodnia
ciazy. Lek nalezy przyjmowac o statej porze przed positkiem.

Dawka leku nie jest odpowiednia, jesli pacjentka wczesniej urodzita dziecko z wada cewy nerwowe;.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Folidex

Dawki kwasu foliowego, nawet duzo wigksze od tych, ktore zawiera Folidex, nie powinny
powodowac szkodliwych objawow.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko wystepuja (wystepujg nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentéw): reakcja alergiczna: rumien,
swedzenie, pokrzywka.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): cigzka reakcja
alergiczna (reakcja anafilaktyczna).

W przypadku stosowania dawek wiekszych niz zawarte w leku Folidex, moga wystepowac¢ zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (nudnos$ci, dolegliwos$ci ze strony jamy brzusznej, wzdecia), drazliwosc i
bezsennosc.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C



02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. JAK PRZECHOWYWAC FOLIDEX

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Przechowywac ten lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
,»EXP”. Termin waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Folidex

Substancja czynng leku jest kwas foliowy, uwodniony. Jedna tabletka zawiera kwas foliowy,
uwodniony, co odpowiada 400 mikrogramom kwasu foliowego, bezwodnego.

Ponadto lek zawiera laktoze jednowodna, celuloze mikrokrystaliczng, karboksymetyloskrobi¢ sodowg
(typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada Folidex i co zawiera opakowanie

Okragle, zolte tabletki.

Opakowanie zawierajace 28 tabletek w jednym blistrze, 90 tabletek w 3 blistrach lub 120 tabletek w 4
blistrach po 30 tabletek kazdy.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

ITALFARMACO S.p.A — Viale F. Testi, 330 — 20126 Milano, Wtochy
Tel. + 39 02 64431

Fax. + 39 02644346

e-mail: info@italfarmaco.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Wiochy FOLIDEX 400 microgrammi compresse
Grecja FOLIDEX 400 puxpoypoapudpio dtokio
Francja FERTIFOL 400 microgrammes, comprimé
Polska FOLIDEX 400 mikrograméw, tabletki

Portugalia FOLIDEX 400 microgramas comprimidos

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2019
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