Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Folic acid Vitabalans 5 mg tabletit

foolihappo

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Séailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttédn. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Folic acid Vitabalans on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Folic acid Vitabalans -tabletteja
Miten Folic acid Vitabalans -tabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Folic acid Vitabalans -tablettien sailyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

oL

1. Mita Folic acid Vitabalans on ja mihin sita kaytetaan

Foolihappoa, jota Folic acid Vitabalans sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilékunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Folic acid Vitabalans —valmiste siséltda foolihappoa, B-vitamiinia, jota tarvitaan normaaliin veren
muodostukseen.

Folic acid Vitabalans —valmistetta voidaan kayttaa:

- foolihapon puutostilojen hoidossa, joissa puutos on todettu verikokeella ja B12-vitamiinin taso on
mitattu

- foolihapon puutoksen ennaltaehk&isyyn potilailla, jotka kayttavat ladkkeitad kuten metotreksaattia
(reuman hoito).

- sikion hermostoputken sulkeutumishdirion (kuten selkarankahalkio (spina bifida), selkdrangan
synnynéinen epdmuodostuma) ennaltaehkéisyyn raskautta suunnittelevilla naisilla.

2. Mita sinun on tiedettévd, ennen kuin otat Folic acid Vitabalans -tabletteja

Ala ota Folic acid Vitabalans -tabletteja
- jos olet allerginen foolihapolle tai timén ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1a4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Folic acid Vitabalans —tabletteja
- jos sinulla on sy6pé



- jos sinulla on todettu By,-vitamiinin puutos tai anemia, jonka syyta ei tiedeta.

Muut ladkevalmisteet ja Folic acid Vitabalans

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Tama siksi, ettd Folic acid Vitabalans voi vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon ja
painvastoin.

Tama patee etenkin seuraaviin laékkeisiin:
- fenytoiini, fenobarbitaali ja primidoni, joita kaytetdan epilepsian hoidossa
- kloramfenikoli, sulfonamidit ja trimetopriimi, joita kaytetdan infektioiden hoidossa
- sulfasalatsiini, jota kdytetadn tulehduksellisten suolistosairauksien (haavainen paksusuolentulehdus
(ulcerative colitis), Crohnin tauti) tai tulehduksellisten nivelsairauksien (nivelreuma (rheumatoid
arthritis)) hoidossa.

Lapset
Folic acid Vitabalans —tabletteja ei tule kayttaa alle 6-vuotiailla lapsilla.

Raskaus ja imetys
Folic acid Vitabalans —tabletteja voidaan kayttaa raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Folic acid Vitabalans -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on hyvin vahéinen vaikutus ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Folic acid Vitabalans —tabletteja kaytetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset (mukaan lukien vanhukset)

Foolihapon puutos:

5 mg paivittdin noin 2 viikkoa. Jopa 15 mg paivdannos voi olla tarpeen, jos imeytyminen on epéatavallista
ruoansulatuskanavasta.

Yllapitohoito: La&kari madrittd4 annoksen verikokeiden perusteella.

Laakkeiden aiheuttamassa foolihapon puutoksessa:
5 mg viikoittain. Annos tulee ottaa eri pdivana kuin puutosta aiheuttavan lddkkeen hoitoannos (kuten
metotreksaatin).

Sikién hermostoputken sulkeutumishairion ennaltaehkaisy raskautta suunnittelevilla naisilla:
5 mg péivittain alkaen vahintéan 4 viikkoa ennen hedelmoittymista ja jatkuen vahintédéan 12 viikkoa sen
jalkeen.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 6-vuotiaiden lasten ei tule k&yttaa Folic acid Vitabalans —tabletteja.

Foolihapon puutoksesta johtuva megaloblastinen anemia:

6-17 —vuotiaat lapset ja nuoret:5 mg paivittdin 4 kuukauden ajan. Jopa 15 mg péivdannos voi olla tarpeen,
jos imeytyminen on epétavallista ruoansulatuskanavasta.

Yllapitohoito: Ladkari maarittdd annoksen verikokeiden perusteella.

Annostelu



Suun Kkautta.
Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Jos otat enemman Folic acid Vitabalans —tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen Folic acid Vitabalans -tabletteja tai vaikkapa lapsi on ottanut laéketté
vahingossa, ota aina yhteytta laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Folic acid Vitabalans -tabletteja
Jos unohdat ottaa tabletin, ota unohtunut annos heti muistaessasi, paitsi jos on jo lahes aika ottaa uusi annos.
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Folic acid Vitabalans -tablettien oton
Jos sinulla on kysymyksié tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tdiméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Jos huomaat seuraavia vakavia haittavaikutuksia, lopeta Folic acid —Vitabalans —valmisteen kaytto ja
ota heti yhteys ladkariin tai sairaalaan:
Yleisyys tuntematon (yleisyytta ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon avulla)
- vakavat allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot): kutina, ihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai
kurkun turpoaminen, hengitys- tai nielemisvaikeudet.

Muut haittavaikutukset:
Harvinaiset (alle 1 kayttajalla 1000:sta)
- allergiset reaktiot: kutina, ihottuma.
- pahoinvointi, ruokahaluttomuus, yltakyllaisyyden tunne ja ilmavaivat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alta). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Folic acid Vitabalans —tablettien sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sailyté alkuperaispakkauksessa valolta suojattuna.

Ala kayta tata laaketta kotelossa, etiketissa tai lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimairan
("EXP”) jalkeen. Viimeinen k&yttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Lé&&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
Mita Folic acid Vitabalans sisaltaa

- Vaikuttava aine on foolihappo. Yksi tabletti sisaltdd 5 mg foolihappoa foolihappohydraattina.
- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tarkkelys, kroskarmelloosinatrium,
natriumaskorbaatti, vedeton kolloidinen piioksidi, magnesiumstearaatti

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Keltainen tai hieman oranssi, taplikas, pyored ja kupera tabletti, jossa on jakoura toisella puolella. Tabletin
halkaisija on 8 mm.

Pakkauskoot:
30, 50 ja 100 tablettia lapipainopakkauksessa (PVC/PVdC/AI) tai tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja
kansi LD-PE muovia)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Suomi

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Talla 1ddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Folic Acid Vitabalans (Viro, Suomi, Latvia, Liettua)
Folsyre Vitabalans (Tanska)

Folsédure Vitabalans (Saksa)

Folsav Vitabalans (Unkari)

Folna kislina Vitabalans (Slovenia)

Folsyra Vitabalans (Ruotsi)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.02.2019



Bipacksedel: Information till anvandaren
Folic acid Vitabalans 5 mg tabletter

folsyra

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Folic acid Vitabalans ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Folic acid Vitabalans
Hur du anvéander Folic acid Vitabalans

Eventuella biverkningar

Hur Folic acid Vitabalans ska férvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN .

1. Vad Folic acid Vitabalans &r och vad det anvands for

Folsyra som finns i Folic acid Vitabalans kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Folic acid Vitabalans tabletter innehaller folsyra, ett B-vitamin som kravs for normal blodbildning.
Folic acid Vitabalans kan anvéndas for:

Behandling av:
- folsyrabrist som bekréftats med blodprov inklusive kontroll av vitamin B12-halter.

Forebyggande av:
- folsyrabrist hos patienter som anvéander lakemedel sasom metotrexat (anvénds for att behandla
reumatism).
- neuralrorsdefekt hos ofddda barn (sasom spina bifida, en fosterskada pa ryggmargen) infor en
graviditet.

2. Vad du behover veta innan du tar Folic acid Vitabalans

Ta inte Folic acid Vitabalans:
- omdu ar allergisk mot folsyra eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Folic acid Vitabalans
- omdu har cancer.
- om du diagnostiserats med vitamin Bi,-brist eller anemi av oké&nd orsak.

Andra lakemedel och Folic acid Vitabalans




Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel. Det
ar for att Folic acid Vitabalans kan paverka hur andra lakemedel fungerar och vissa lakemedel kan ha en
effekt pa Folic acid Vitabalans.

Detta galler sarskilt foljande lakemedel:
- fenytoin, fenobarbital och primidon som anvénds for att behandla epileptiska anfall
- kloramfenikol, sulfonamider och trimetoprim som anvénds for att behandla infektioner
- sulfasalazin som anvénds for att behandla inflammatoriska tarmsjukdomar (ulceros kolit, Crohn’s
sjukdom) eller inflammatoriska ledsjukdomar (ledgangsreumatism).

Anvandning for barn
Folic acid Vitabalans bor inte anvandas for barn yngre &n 6 ar.

Graviditet och amning
Folic acid Vitabalans kan anvandas under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Folic acid Vitabalans har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

3. Hur du anvander Folic acid Vitabalans

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna (inklusive aldre)

Behandling av folsyrabrist:

5 mg dagligen i ca 2 veckor. Upp till 15 mg dagligen kan behévas om upptaget i mag-tarmkanalen ar lagre
an normalt.

Underhallsbehandling: Dosen bestams av din lakare enligt blodprovsresultat.

Vid lakemedelsframkallad folsyrabrist:
5 mg per vecka. Dosen ska inte tas samma dag som det lakemedel som ger folsyrabrist (sdsom metotrexat).

Forebyggande av neuralrérsdefekt hos fostret infér en graviditet:
5 mg dagligen i minst 4 veckor fore graviditet och minst 12 veckor darefter.

Anvéandning for barn och ungdomar
Folic acid Vitabalans bor inte anvandas for barn yngre an 6 ar.

Vid megaloblastisk anemi med folsyrabrist:

Barn och ungdomar 6-17 ar: 5 mg dagligen i 4 manader. Upp till 15 mg dagligen kan behdvas om upptaget i
mag-tarmkanalen ar lagre &n normalt.

Underhallsbehandling: Dosen bestams av din lakare enligt blodprovsresultat.

Administreringssatt
Ska svéljas
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor mangd av Folic acid Vitabalans
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.



Om du har glémt att ta Folic acid Vitabalans
Om du glomt ta en tablett, ta en sa snart du kommer ihdg, om det inte nastan ar dags att ta féljande dos. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Folic acid Vitabalans
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du mérker den féljande allvarliga biverkningen, sluta ta Folic acid Vitabalans och kontakta din
lakare eller ditt sjukhus omedelbart:
Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion): klada, hudutslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga
eller hals eller andnings- eller svaljsvarigheter.

Ovriga biverkningar:

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare):
- allergisk reaktion: klada, hudutslag.
- illamaende, aptitléshet, uppspandhet och gasbesvar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Folic acid Vitabalans ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, flaskan och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar folsyra. Varje tablett innehaller 5 mg folsyra som folsyrahydrat.


http://www.fimea.fi/

- Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse, kroskarmellosnatrium,
natriumaskorbat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Gula till gulorange, prickiga, runda, konvexa tabletter med skara pa ena sidan. Tablettens diameter ar 8 mm.

Forpackningsstorlekar:
30, 50 och 100 tabletter i blisterférpackning (PVC/PVAC/AI) eller i burkar (férpackning HD-PE plast och
tillslutning LD-PE plast).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Tavastehus
Finland

Tfn: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Folic Acid Vitabalans (Estland, Finland, Lettland, Litauen)

Folsyre Vitabalans (Danmark)

Folsédure Vitabalans (Tyskland)

Folsav Vitabalans (Ungern)

Folna kislina Vitabalans (Slovenien)

Folsyra Vitabalans (Sverige)

Denna bipacksedel &ndrades senast 26.02.20109.





