Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
FOLIK, 0,4 mg, tabletki

(Acidum folicum)
Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza
lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest Folik i w jakim celu si¢ go stosuje

Kwas foliowy, substancja czynna leku Folik, jest witaming z grupy B.

Kobiety w cigzy i karmigce piersig maja zwigkszone zapotrzebowanie na kwas foliowy. Realizacja
zwigkszonego zapotrzebowania wyltgcznie przy pomocy diety jest praktycznie niemozliwa. Niedobory kwasu
foliowego w tym okresie moga prowadzi¢ do powstania wad wrodzonych osrodkowego uktadu nerwowego i
twarzy u noworodka.

Eksperci zalecajg wszystkim kobietom zwigkszenie spozycia kwasu foliowego w okresie co najmniej
1 miesigca przed spodziewanym zaplodnieniem i w pierwszych 12 tygodniach cigzy. W stanach zwigkszonego
zapotrzebowania dieta moze by¢ niewystarczajacym zrodiem 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 stosowa¢é leku Folik

Jesli pacjent ma uczulenie na kwas foliowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawia¢ wysypka, swedzeniem, spuchnigciem
twarzy, warg, jezyka lub dusznoscig (w przypadku wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Z wyjatkiem okresu cigzy i laktacji nie nalezy stosowaé kwasu foliowego w dawkach wigkszych niz

0,4 mg na dobe (1 tabletka leku Folik) bez uprzedniego wykluczenia przez lekarza niedokrwistosci
megaloblastyczne;.



Kobiety, ktore wczesniej urodzity dziecko z wada wrodzona uktadu nerwowego sa obcigzone
zwiekszonym ryzykiem urodzenia kolejnego dziecka z taka wadg. Przed kolejna cigzg powinny uzyskac
porade genetyczng.

Takie kobiety powinny stosowac kwas foliowy przez co najmniej trzy miesiace przed planowang ciaza, w
dawkach 4 do 5 mg na dobe.

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

Folik a inne leki

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

Jesli Folik podawany jest jednoczesnie z: doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi (zawierajgcymi estrogeny),
lekami przeciwgruzliczymi, alkoholem i Zywicami jonowymiennymi, stosowanymi w chorobach z nadmiarem
lipidow (ttuszczow) we krwi;

- wymienione leki moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ leku Folik.

Jesli Folik podawany jest jednoczes$nie z: lekami znanymi jako antagonisci kwasu foliowego (sulfonamidy,
trimetoprim, pirymetamina, sulfasalazyna) oraz lekami przeciwnowotworowymi (metotreksat);

- wymienione leki rowniez mogg zmniejsza¢ skutecznosc¢ leku Folik, ale na skutek odmiennego
mechanizmu.

Jesli Folik podawany jest jednoczesnie z lekami przeciwdrgawkowymi (fenobarbital, fenytoina, prymidon), moze
zmniejszac ich skuteczno$¢, prowadzac do nawrotu drgawek.

Folik z jedzeniem i piciem
Pokarm nie ma wptywu na wchianianie leku.
Cigza i karmienie piersig

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

Folik moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Kobiety przyjmujace Folik moga karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Folik nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz obslugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢ Folik

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie waqtpliwosci nalezy zwrocié sig do
lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Folik to 1 tabletka (0,4 mg kwasu foliowego) raz na dobe, co najmniej przez
jeden miesigc przed poczeciem i w pierwszym trymestrze (pierwsze 3 miesiace) cigzy.

Sposob przyjmowania:
Tabletki najlepiej przyjmowac w trakcie positku, popijajac woda.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Folik jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Folik

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
lub uda¢ do szpitala. Nalezy pokazaé lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pominigcie zastosowania leku Folik

Jesli pominicto dawke leku, nalezy przyjac¢ nastgpng przepisang dawke w przewidzianym dla niej terminie.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Folik
Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem, nawet, jezeli pacjent czuje si¢ lepiej.

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

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

Folik jest lekiem dobrze tolerowanym. Rzadko wywotuje dziatania niepozadane i zazwyczaj majg one tagodny
przebieg. Najczesciej wystepuja skorne reakcje alergiczne. Bardzo rzadko moze jednak dojs¢ do wystapienia
ciezkich reakcji alergicznych w postaci obrzeku naczynioruchowego lub skurczu oskrzeli.

Jesli wymienione ponizej dzialania niepozadane okreslone sg jako wystepujace: bardzo czgsto - oznacza to, ze
wystepuja z czgstoscig co najmniej u 1 na 10 pacjentdw; czgsto - co najmniej 1 na 100, ponizej 1 na 10
pacjentdw; niezbyt czesto - co najmniej 1 na 1000, ponizej 1 na 100 pacjentéw; rzadko - co najmniej 1 na 10
000, ponizej 1 na 1000 pacjentoéw i bardzo rzadko - ponizej 1 na 10 000 pacjentéw, w tym pojedyncze
przypadki; czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych).

Niezbyt czgsto wystepuja:
skorne reakcje alergiczne (wysypka, $wiad)
Rzadko wystepuja:
gorzki smak w ustach, wzdecia, nudno$ci, wymioty, biegunka;
brak taknienia, trudno$ci w zasypianiu, senno$¢, nadmierna pobudliwo$¢ nerwowa,
depresja
Bardzo rzadko wystepuja:
obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli
Z czgstoscig nieznang wystepuje:
cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)

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¢ si¢ do szpitala.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

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



e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Folik

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Folik

- Substancja czynng leku jest kwas foliowy.

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

Jak wyglada lek Folik i co zawiera opakowanie

Tabletki barwy jasnozoéltej, okragte, obustronnie ptaskie.

Opakowanie leku Folik zawiera 30, 60 lub 90 tabletek oraz ulotkg informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ 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

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Maj 2018

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



