Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Folsav 3 mg tabletta
folsav

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.
- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét
- Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
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A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Folsav 3 mg tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Folsav 3 mg tabletta szedése elott

Hogyan kell alkalmazni a Folsav 3 mg tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Folsav 3 mg tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Folsav 3 mg tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Hatasat tigy fejti ki, hogy a nukleinsav szintézisre hatva részt vesz az 0szt6do sejtek miikodésében és a

vorosvértestek képzésében.

Alkalmazhato:

- Vel6esozarodasi rendellenesség megeldzésére, a fogamzas eldtti idoszakban, illetve a terhesség elso
harmadaban, ha koérel6zményében mar szerepelt ilyen rendellenesség.

- Folsavhianyos allapotok megel6zésére és kezelésére.

2. Tudnivalék a Folsav 3 mg tabletta szedése el6tt

Ne alkalmazza a Folsav 3 mg tablettat

o ha On allergias a folsavra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére,
e haa vérszegénység oka nem tisztazott, illetve akikben B,-vitamin hiany all fenn,

e ha folsav-fiiggd daganatos betegségben szenvednek.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Folsav 3 mg tabletta szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A gyogyszer szedésének sziikségességét, helyességét feltétleniil beszélje meg orvosaval, ha
vérszegénységét Bi,-vitamin hiany okozza (ilyenkor el0szor B »-vitamint kell alkalmazni).

Egyéb gyogyszerek és a Folsav 3 mg tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Egyéb gyogyszerek egyidejli alkalmazasa megvaltoztathatja a folsav hatasat, illetve a folsav is
befolyasolhatja egyéb gyogyszerek hatasat.

Kiilonosen fontos, hogy kezel6orvosa tudjon arrol, ha On rendszeresen alkoholt fogyaszt, illetve,
ha az alabbi gyogyszereket szedi:
o kozponti idegrendszerre hatd gyogyszerek (nyugtatok, fenitoin, epilepszia-ellenes készitmények);
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» bizonyos antibiotikumok illetve tbc ellenes szerek;

o fogamzasgatlok;

o folsav-antagonista gyogyszerek;

e kolesztiramin (epesavkoto);

e bizonyos, metformint tartalmazo, cukorbetegség elleni gydgyszerek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem all rendelkezésre arra vonatkozdan adat, hogy a készitmény hatranyosan befolyasolna a
gépjarmiivezetéshez €s a gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség elsé harmadaban a mar el6z6 terhességben eléfordult veldcsézarodasi rendellenességek
megeldzésére adhato.
A folsav atjut az anyatejbe, ezért szoptatas idején csak az elény/kockazat mérlegelése mellett adhato.

A Folsav 3 mg tabletta laktoz-monohidratot tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Folsav 3 mg tablettat?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

Ha az orvos masképp nem rendeli, szokasos adagja:

- Felndtteknek 4,5-6 mg/nap (1,5 - 2 tabletta) terhességi el6zményben szerepld vel6csézarodasi
rendellenesség megeldzésére.

- Folsavhianyos megaloblasztos anémia kezelésére naponta 6 mg (2 tabletta) 3-4 honapig,

- Felszivodasi zavarokkal jaro esetekben esetleg sziikség lehet napi 15 mg (5 tabletta) folsav
adagolasara is.

- Kronikus hemolitikus allapotokban, mint pl. talasszémia, sarlosejtes anémia fennallasakor a
taplalkozastol vagy a hemolizis mértékétdl fiiggben sziikség lehet naponta, ill. hetente 6 mg
(2 tabletta) folsav adasara.

- Egyes esetekben vesedializalt betegek szamara is sziikség lehet a folsavhiany megel6zése
érdekében hasonld dozisban folsav potlasara.

Ha az el6irtnal tobb Folsav 3 mg tablettat vett be
Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat.

Ha elfelejtette bevenni a Folsav 3 mg tablettat

Kovetkezo alkalommal ne vegyen be kétszeres adagot, mert ezzel mar nem pétolja a kiesett
mennyiséget, viszont a tiladagolas veszélyének tenné ki magat. Folytassa a kezelést az el6irtak
szerint.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Mellékhatasok ritkan, foleg nagy adagok alkalmazasa esetén fordulnak eld.

Ezek a kovetkezdk lehetnek: étvagytalansag, rossz szajiz, hanyinger, puffadas, fokozott bélgaz
képzodés, alvaszavar, izgatottsag, depresszio. Sulyos allergias reakcid (anafilaxias reakcid) is
el6fordulhat, nem ismert gyakorisaggal.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Folsav 3 mg tablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
15 °C — 30 °C kozott, fénytdl védve, szaraz helyen tarolando.

A dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 {Felhasznalhat6} utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel . Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Folsav 3 mg tabletta?

- A készitmény hatoéanyaga: 3 mg folsav tablettanként.

- Egyéb 0sszetevok: povidon K25, magnézium-sztearat, talkum, burgonyakeményito, laktoz-
monohidrat.

Milyen a Folsav 3 mg tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kiillem: sarga szint, kerek, lapos, metszett éli1 tabletta.
Csomagolas: 50 db tabletta atlatszé buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c,

17000 Praha 7

Cseh Koztarsasag

Gyarto:
ICN Polfa Rzeszow S.A., ul. Przemyslowa 2, 35-959 Rzeszow, Lengyelorszag
OGYI-T-2891/01

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete:
Valeant Pharma Magyarorszag Kft.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

1025 Budapest, Csatarka ut 82-84.
Tel: +36-1-345-5900

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018.04.18.



