Prospect: informatii pentru consumator/pacient

9 LUNI ACID FOLIC 400 micrograme comprimate filmate
Acid folic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este 9 LUNI ACID FOLIC si pentru ce se Utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati 9 LUNI ACID FOLIC
Cum sa utilizati 9 LUNI ACID FOLIC

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza 9 LUNI ACID FOLIC

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ceeste 9 LUNI ACID FOLIC si pentru ce se utilizeaza
9 LUNI ACID FOLIC face parte din grupul vitaminelor.

Indicatii terapeutice
. Deficienta de acid folic.
. Prevenirea defectelor de tub neural la fat in primul trimestru de sarcina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati 9 LUNI ACID FOLIC

Nu utilizati 9 LUNI ACID FOLIC:

- daca sunteti alergic la acid folic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti anemie pernicioasa;

- dacd aveti neoplasme maligne;

- daca aveti deficientd de cobalamina;

- la copii si adolescenti.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati 9 LUNI ACID FOLIC, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acidul folic nu este utilizat pentru a trata deficienta de B12 (anemia pernicioasd), anemia normocitard
si aplasticd, precum si anemia refractari la tratament. In anemia pernicioasa (cu deficienta de B12),
acidul folic, desi Imbunatateste parametrii hematologici, mascheaza complicatiile neurologice. Pana
la excluderea anemiei pernicioase, nu se recomanda administrarea de acid folic in doze care depasesc
0,1 mg/zi (cu exceptia sarcinii si aldptarii).



Trebuie avut in vedere faptul ca pacientii aflati in hemodializa au nevoie de cantitati sporite de acid
folic.

In timpul tratamentului, antiacidele trebuie utilizate peste 2 ore dupa administrarea de acid folic,
colestiramina — cu 4-6 ore nainte sau peste 1 ora dupa administrarea de acid folic. Trebuie avut in
vedere faptul ca antibioticele pot perturba (dau valori subestimate) rezultatele evaluarii
microbiologice a concentratiei de acid folic In plasma si eritrocite.

In cazul utilizarii unor doze mari de acid folic, precum si a unei terapii pentru o perioada lunga de
timp, concentratia de vitamina B12 poate scadea.

Copii si adolescenti
Nu se administreaza la copii.

9 LUNI ACID FOLIC impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Reduce efectul fenitoinei (necesita cresterea dozei acesteia).

Analgezicele (terapie pe termen lung), anticonvulsivantele (inclusiv fenitoina si carbamazepina),
estrogenii, contraceptivele orale cresc nevoia de acid folic.

Antiacidele, colestiramina, sulfonaminele (inclusiv sulfasalazina) reduc absorbtia acidului folic.
Metotrexatul, pirimetamina, triamterenul, trimetoprimul inhiba dihidrofolat reductaza si reduc efectul
acidului folic (in locul acidului folic, pacientilor care utilizeaza aceste medicamente trebuie sa li se
administreze folinat de calciu).

In cazul utilizarii concomitente cu cloramfenicol, neomicina, polimixine, tetracicline absorbtia
acidului folic este redusa.

9 LUNI ACID FOLIC impreuna cu alimente si bauturi si alcool

Pentru a preveni hipovitaminoza, o dieta echilibrata este cea mai preferabila. Alimentele bogate in
acid folic sunt legumele verzi (salatd, spanac, rosii, morcovi), ficatul proaspat, boboasele, sfecla rosie,
ouale, branza, nucile, cerealele.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Acidul folic este necesar in pregétirea pentru sarcind (cu 1-3 luni inainte de sarcina planificatd) si in
primele cateva sdptamani dupa conceptie (trimestrul I).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu a fost studiat, cu toate acestea, ludnd in considerare mecanismul de actiune si profilul posibilelor
reactii adverse in timpul administrarii de acid folic, se poate presupune cd medicamentul nu are niciun
efect asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

9 LUNI ACID FOLIC contine lactoza monohidrat
Dacid medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati 9 LUNI ACID FOLIC

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala.

Discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicala daca nu sunteti sigur.



Mod de administrare

Se administreaza oral, dupa masa.

In deficienta de acid folic — 400 micrograme (1 comprimat) o dati pe zi.

Pentru prevenirea defectelor de tub neural la fat in primul trimestru de sarcina — 400 micrograme -
800 micrograme (1-2 comprimate).

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu se administreaza la copii.

Daca luati mai mult 9 LUNI ACID FOLIC decat trebuie

Supradozajul poate aparea la administrarea prelungita (mai mult de 1-2 luni) de acid folic Tn doze de
peste 1000 micrograme pe zi si ca urmare a utilizarii concomitente cu complexe de vitamine si
minerale.

Daca uitati sa utilizati 9 LUNI ACID FOLIC
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati 9 LUNI ACID FOLIC
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse, apirute cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimati din datele
disponibile):

- eruptii cutanate, prurit, bronhospasm, eritem, hipertermie, reactii anafilactice (inclusiv soc);

- anorexie, hipovitaminoza B12 (in cazul utilizarii prelungite);

- greatd, balonare abdominala, gust amar in gurd.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza 9 LUNI ACID FOLIC

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu administrati 9 LUNI ACID FOLIC daca vedeti semne vizibile de deteriorare a ambalajului.

A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine 9 LUNI ACID FOLIC
- Substanta activa: acid folic — 0,0004 g (400 micrograme).
- Celelalte componente sunt:
" nucleu: lactoza monohidrat, dioxid de siliciu coloidal, copovidona, stearat de magneziu;
. filmul (Opadry Il 85F22233): alcool polivinilic partial hidrolizat, macrogol, talc, dioxid
de titan E171, oxid galben de fier E172, lac de aluminiu pe baza de colorant galben de
chinolind E104.

Cum arata 9 LUNI ACID FOLIC si continutului ambalajului

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare galbena. In sectiunea transversala, nucleul este
de culoare galben-pal cu incluziuni.

Cate 10 comprimate in blister din PVC/Al sau in blister din PVC/ALl cu perforatii. Cate 3 sau 9 blistere
impreund cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detiniatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare

,,Valenta Pharm” SA, Rusia.

141108, reg Moscova, or Schelkovo, str Farbricinaia, nr. 2.
Telefon: +7 (495) 933-48-62

Fax: +7 (495) 933-48-63

Fabricantul

,.Valenta Pharm" SA, Rusia.
141108, reg Moscova, or Schelkovo, str Fabricinaia, nr. 2.

Acest prospect a fost aprobat in mai 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam s contactati reprezentanta locala a
detinatorului certificatului de Inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-404-
236.
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