Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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

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

Lek Acidum Folicum Richter zawiera kwas foliowy, zaliczany do witamin z grupy B.

Witamina ta jest szczegolnie wazna dla prawidlowego tworzenia si¢ komorek krwi w szpiku kostnym.
Niedobor kwasu foliowego moze si¢ objawia¢ miedzy innymi niedokrwistoscia.

Kobiety w cigzy i karmigce piersig, osoby przewlekle chore i osoby z chorobg alkoholowa majg zwigkszone
zapotrzebowanie na kwas foliowy. Pokrycie zwigkszonego zapotrzebowania wyltacznie 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:

- przewlekte choroby krwi, zwigzane z masowym rozpadem krwinek czerwonych (talasemie,
niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, malaria);

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

- przewlekte niedozywienie, alkoholizm;

- u chorych leczonych dializg oraz u chorych przyjmujacych niektore leki (barbiturany, prymidon,
cyklosporyna, sulfasalazyna, trimetoprym);

- u kobiet stosujacych doustne $rodki antykoncepcyjne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acidum Folicum Richter

Kiedy nie stosowaé 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,
spuchnig¢ciem twarzy, warg, jezyka lub dusznoscia (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 zadecyduje lekarz).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Acidum Folicum Richter nalezy omowic¢ to z lekarzem.
Nalezy okresowo wykonywa¢ badania krwi w celu oceny skutecznosci zastosowanego leczenia.

Jesli u pacjenta rozpoznano niedokrwistos¢ megaloblastyczng

W przypadku niedokrwistosci megaloblastycznej zwigzanej z niedoborem witaminy Bi, (W tym rowniez typu
zwanego niedokrwistoscig ztosliwg), kwas foliowy nalezy stosowac ostroznie i rOwnocze$nie nalezy
przyjmowac witaming B> . Kwas foliowy stosowany w tym przypadku, szczegdlnie w duzych dawkach i bez
witaminy B2, zapewnia czg$ciowg poprawe w badaniach krwi, moze jednak nasili¢ objawy neurologiczne. Z
tego powodu, w przypadku niedokrwisto$ci megaloblastycznej bardzo wazne jest doktadne ustalenie
przyczyny choroby przez lekarza.

Jesli u pacjenta rozpoznano padaczke

Jesli pacjent stosuje leki przeciwdrgawkowe rownoczesnie z kwasem foliowym, zaleca si¢ regularne mierzenie
stezenia tych lekow we krwi. Istnieje ryzyko zmniejszenia stezenia lekow przeciwdrgawkowych we krwi i
wystapienia napadéw padaczkowych. Aby tego unikng¢, moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki tych lekow.

Nalezy porozmawia¢ 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
(zawierajqcymi estrogeny), lekami przeciwgruzliczymi, alkoholem i Zywicami jonowymiennymi, stosowanymi w
chorobach z nadmiarem lipidow (tHuszczow) we krwi

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

Jesli lek Acidum Folicum Richter podawany jest jednoczes$nie z: lekami znanymi jako antagonisci kwasu
foliowego (sulfonamidy, trimetoprym, pirymetamina, sulfasalazyna) oraz lekami przeciwnowotworowymi
(metotreksat)
- wymienione leki rowniez moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ kwasu foliowego, ale na skutek odmiennego
mechanizmu.

Jesli lek Acidum Folicum Richter podawany jest jednoczesnie z: lekami przeciwdrgawkowymi (fenobarbital,
fenytoina, prymidon)
- kwas foliowy moze zmniejsza¢ ich skutecznosc¢, prowadzac do nawrotu drgawek.

Lek Acidum Folicum Richter z jedzeniem i piciem
Rodzaj spozywanego pokarmu nie ma wptywu na wchtanianie leku.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,

powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kwas foliowy moze by¢ stosowany w okresie ciazy.
Kobiety przyjmujace kwas foliowy moga karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Acidum Folicum Richter nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowaé lek Acidum Folicum Richter

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do
lekarza.



Stosowanie u pacjentow dorostych:

Zazwyczaj stosowana dawka leku Acidum Folicum Richter to:

10 mg do 45 mg kwasu foliowego na dobe (od 2 tabletek o mocy 5 mg do 3
tabletek o mocy 15 mg).

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

W niedokrwistosci hemolitycznej:
5 mg na dobg lub raz w tygodniu w zaleznosci od diety i nasilenia rozpadu krwinek czerwonych.

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

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

Sposob przyjmowania:

Tabletki najlepiej jest przyjmowac w trakcie positku, potykajac je w catosci. Dawki dobowe wicksze
niz 15 mg nalezy przyjmowac¢ w 2 — 3 dawkach podzielonych, w rownych odst¢pach czasu w ciggu
doby.

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

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

Pominie¢cie zastosowania leku Acidum Folicum Richter
Jesli pominigto dawke leku, nalezy przyjac¢ nastepna przepisang dawke w przewidzianym dla niej terminie.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej 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 zwroci¢ 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 wywotuje dziatania niepozadane i zazwyczaj maja
one tagodny przebieg. Najczgsciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sa skorne reakcje alergiczne. Bardzo
rzadko moze jednak doj$¢ 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.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 oséb
- skorne reakcje alergiczne (wysypka, §wiad).



Rzadko: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob
- gorzki smak w ustach,

- wzdecia,

- nudnosci,

- Wymioty,

- biegunka

- brak taknienia,

- trudnosci w zasypianiu,

- sennosc,

- nadmierna pobudliwos$¢ nerwowa,
- depresja.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob
- obrzegk naczynioruchowy,
- skurcz oskrzeli.

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
- ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Acidum Folicum Richter

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acidum Folicum Richter

- Substancja 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 jasnozoéltej, 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 o.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Polska
tel.: +48 (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ si¢ do:

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

05-825 Grodzisk Mazowiecki

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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



