PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

FOLICIL 5 mg comprimate
Acid folic

Cititi cu atentie si Tn Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Dacai aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este FOLICIL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati FOLICIL
Cum sa utilizati FOLICIL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza FOLICIL

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE FOLICIL SIPENTRU CE SE UTILIZEAZA
FOLICIL este indicat pentru tratamentul si profilaxia deficitului de acid folic, in special in sarcina,
perioada de alaptare si perioada postnatala.

Tratamentul cu acid folic este indicat pentru prevenirea defectelor de tub neural (spina bifida,
meningocele, anencefalia), in special in sarcina cu astfel de antecedente patologice ale fatului.

Administrarea indelungata de barbiturice, remedii anticonvulsivante, antimalarice, laxative,
contraceptive orale, unii agenti chimioterapeutici pot cauza deficienta iatrogena de acid folic,
terapia cu FOLICIL fiind indicata in asemenea cazuri.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI FOLICIL

Nu utilizati FOLICIL:

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

Atentionari si precautii
- Daca aveti anemii de etiologie necunoscuta.
- Dacai aveti intoleranta la unele zaharuri si anume la lactoza.

FOLICIL impreuni cu alte medicamente

Informati medicul dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte

medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

- Daca sunteti un pacient epileptic si urmati un tratament cu fenitoina, FOLICIL poate determina o
crestere a frecventei convulsiilor.

- Daca luati medicamente care contin cloramfenicol, acestea pot reduce absorbtia de acid folic.

FOLICIL impreuna cu alimente si bauturi



Alimentele si bauturile nu influenteaza efectul FOLICIL.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament.

Este recomandata administrarea FOLICIL pe parcursul sarcinii si n perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
FOLICIL nu influenteaza abilitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale FOLICIL
FOLICIL contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI FOLICIL
Utilizati FOLICIL exact cum v-a indicat medicul dumneavoastrd. Consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul daca aveti dubii.

Doza uzuala constituie:

Adulti: 2 - 1 comprimat o data sau de doua ori pe zi, in dependenta de situatia clinica.

Prevenirea defectelor de tub neural: %2 comprimat pe zi timp de o luna Tnainte de concepere si pe
parcursul primului trimestru de sarcina.

Copii: jumatate din doza pentru adulti.
Inghititi comprimatele cu o cantitate mica de apa.

Daci luati mai mult FOLICIL decét trebuie
Situatii de supradozare cu FOLICIL nu sunt cunoscute.

Daca uitati sa luati FOLICIL
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati sistat utilizarea FOLICIL
Medicul dumneavoastra va stabili durata tratamentului. Nu stopati tratamentul chiar daca va simtiti
mai bine.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Rareori au fost raportate cazuri de hipersensibilitate (reactii alergie) ca: eritem cutanat, prurit si Tn
unele situatii mai severe dificultati de respiratie asociate cu bronhospasm.

Tn cazul In care oricare reactie adversd devine severa sau observati alt efect secundar nementionat in
acest prospect, informati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

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 site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://www.amed.md
sau prin e-mail: farmacovigilenta@amed.md

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

5. CUM SE PASTREAZA FOLICIL
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

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

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.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine FOLICIL

- Substanta activa este acid folic 5 mg per comprimat.

- Celelalte componente sunt: Ludipres (lactozd monohidrat, povidona (Kollidon K30),
crospovidona (Kollidon CL) si stearat de magneziu.

Cum arata FOLICIL si continutul ambalajului
Comprimate rotunde biconvexe de culoare galbena, imprimate cu ,Bial” pe una dintre fete si
.k | O” pe cealalta fata.

O cutie de FOLICIL contine 2 sau 6 blistere PVC/Alu a cate 10 comprimate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
BIAL-Portela & C*., S.A,,

A Av. Da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalia

Fabricantul

BIAL-Portela & C*., S.A.,

A Av. Da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalia

Acest prospect a fost aprobat n aprilie 2019

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



