PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

FOLIFER 288 mg/1 mg comprimate filmate
Sulfat de fier/Acid folic

Cititi cu atentie si In 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-1 recititi.

Daca 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 boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este FOLIFER si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati FOLIFER
Cum sa utilizati FOLIFER

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza FOLIFER

Continutul ambalajului si alte informatii

CE ESTE FOLIFER SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

FOLIFER este un produs medicinal, care contine fier bivalent si acid folic - doi factori antianemici
esentiali in fazele succesive ale hematopoiezei.

FOLIFER este indicat pentru profilaxia si tratamentul deficientelor de fier si acid folic, in special in

timpul sarcinii, aldptarii si in perioada postnatala.

2.

CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI FOLIFER

Nu utilizati FOLIFER:

dacd sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

daca aveti exces de fier in organism (de exemplu hemocromatoza, hemosideroza);
dacad aveti deficientd de vitaminad B12 (anemie megaloblasticd);
daca ati avut transfuzie de sange repetata;

daca vi se administreaza terapie parenterala concomitentd cu preparate de fier.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

daca aveti o boala gastro-intestinala acuta;



- daca planificati o sarcind, FOLIFER nu se utilizeaza pentru prevenirea defectelor de tub neural;

- daca aveti deficienta de vitamina B1, sau anemie pernicioasa;

- daca aveti intoleranta la unele zaharuri si anume la lactoza;

- la utilizarea FOLIFER masele fecale devin de culoare verde-inchisa sau neagra. Acest efect este
inofensiv;

- deoarece exista riscul de aparitie a ulceratiei bucale si a modificarilor de culoare ale smaltului
dentar, comprimatele se Inghit intregi cu apa si nu trebuie supte, mestecate sau tinute in gura. Daca
nu puteti respecta aceastd recomandare sau aveti dificultati la inghitire, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

FOLIFER impreuna cu alte medicamente
Informati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicala.

Daca administrati unele antibiotice ca tetracicline sau chinolonele, luati FOLIFER cu 2-3 ore inainte
sau dupa administrarea acestor medicamente.

Daca luati medicamente care contin tiroxina sau penicilamind, FOLIFER poate reduce efectul acestor
medicamente.

Daca luati antiacide, suplimente de calciu sau medicamente care contin bicarbonat, carbonat, oxalati
sau fosfati, absorbtia fierului poate fi redusd. Daca luati medicamente care contin acid ascorbic
(vitamina C), absorbtia fierului poate fi modificata.

Daca luati medicamente care contin cloramfenicol, acestea pot reduce absorbtia acidului folic. Daca
luati medicamente care contin metildopa, FOLIFER poate reduce efectul hipotensiv al acestora.
Daca sunteti un pacient epileptic tratat cu fenitoind, FOLIFER poate determina o crestere a frecventei
convulsiilor.

FOLIFER impreuna cu alimente si bauturi

Inghititi comprimatele intregi cu o cantitate mica de apd sau suc (evitati laptele), de preferat pe
stomacul gol. In caz de dereglari gastrice FOLIFER se va utiliza dupa mese (prinz sau cina). Mai
multe alimente, cum ar fi ceaiul, cafeaua, laptele si cerealele pot reduce absorbtia fierului.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

FOLIFER este inofensiv si se recomanda in timpul sarcinii deoarece pe parcursul sarcinii poate sa
apara deficitul de fier si acid folic, prin urmare FOLIFER este indicat cu scop de prevenire a acestui
deficit.

Aceastd combinatie nu se va utiliza pentru prevenirea defectelor de tub neural la femeile care planifica
sarcina.

Utilizarea fierului si acidului folic, principiile active ale FOLIFER, in perioada de alaptare este
inofensiva, cu toate ca acidul folic este excretat In laptele matern. Aceasta este o situatie fiziologica
cand se poate dezvolta deficitul ambilor nutrienti, prin urmare este indicata prevenirea acestei situatii.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
FOLIFER nu are nici o influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale FOLIFER
FOLIFER contine lactoza. Daca 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 SA UTILIZATI FOLIFER

Utilizati FOLIFER exact cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Consultati medicul dumneavoastra
sau farmacistul dacd aveti dubii. Doza uzualid constituie 1 comprimat pe zi. Inghititi comprimatul
intreg, cu apd. Nu sugeti, nu mestecati si nu tineti comprimatul in gura.

Daca luati mai mult FOLIFER decat trebuie

Supradozaj cu FOLIFER se dezvolta rar la adulti, dar poate fi intdlnita la copii. Toxicitatea este
determinata de supradozarea cu fier.

Daca ati luat mai mult FOLIFER decat trebuie, adresati-vd imediat la o institutie medicala. Este
posibil sa simtiti tulburari gastrice sau altele, care vor necesita atentie urgenta si tratament.

Daca uitati sa luati FOLIFER

Daca ati uitat sa luati o dozd de FOLIFER, continuati cu regimul de dozare obisnuit, asa cum v-a
prescris medicul dumneavoastra.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati sistat utilizarea FOLIFER
FOLIFER se utilizeaza pe toata durata curei de tratament prescrisda de catre medic. Nu stopati
tratamentul chiar daca va simtiti mai bine. Daca aveti dubii consultati medicul sau farmacistul.

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

Cele mai frecvente reactii adverse sunt de naturd gastro-intestinala, in special dureri abdominale,
arsuri epigastrice, greata, varsaturi, diaree, constipatie. Culoarea inchisa (verde-inchisa sau neagra)
a materiilor fecale care poate sa apara in timpul tratamentului, determinata de continutul de fier al
medicamentului, nu este daunatoare.

Rar pot sa apara reactii alergice, eritem, urticarie, prurit, bronhospasm.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele diponibile): ulceratia bucala (in
cazul utilizarii incorecte, cind comprimatele sunt mestecate, supte sau tinute In gurd), reactie alergica
grava (reactie anafilacticd). La pacientii varstnici si pacientii cu dificultati la inghitire, in cazul in care
comprimatul patrunde in cdile respiratorii, exista si riscul de aparitie a ulceratiilor pe faringe, esofag
(tubul care face legatura dintre gurd si stomac) sau bronhii (principalele cai respiratorii ale
plamanilor).



In cazul in care oricare reactie adversa 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 dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n 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.amdm.gov.md
sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. CUM SE PASTREAZA FOLIFER

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30°C.

A se pastra in ambalajul original.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine FOLIFER

- Substantele active sunt sulfat de fier 288 mg (ce corespunde cu fier 90 mg) si acid folic 1 mg per
comprimat.

- Celelalte componente: lactoza monohidrat, amidon de porumb, povidona, talc, acid citric anhidru,
stearat de magneziu, Eudragit RLPO, Opadry OY-S-33019.

Cum arata FOLIFER si continutul ambalajului
FOLIFER se prezintd sub formd de comprimate filmate de culoare roza, rotunde, biconvexe,

imprimate cu ,,Bial” pe una dintre fete si ,,FF” pe cealalta fata.

FOLIFER este disponibil in cutii de carton ce contine 20 sau 60 comprimate filmate si prospectul
pentru consumator/pacient.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
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 revizuit in decembrie 2020

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



