Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Folsav Vitabalans 5 mg tabletta
Folsav

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Folsav Vitabalans 5 mg tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Folsav Vitabalans 5 mg tabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Folsav Vitabalans 5 mg tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Folsav Vitabalans 5 mg tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gydgyszer a Folsav Vitabalans 5 mg tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Folsav Vitabalans 5 mg tabletta folsavat, egy B-vitamint tartalmaz, amely a normalis
vérképzodéshez sziikséges.
A Folsav Vitabalans 5 mg tablettat a kovetkez6 esetekben lehet hasznalni:

- Vérvizsgalattal igazolt folsav-hianyos allapotok kezelése, beleértve a B, vitamin szintek
vizsgalatat

- folsavhiany megel6zése gyogyszert (példaul a reuma kezelésére hasznalt metotrexatot) szedo
betegekben

- Veldcsézarodasi rendellenesség megel6zése a még meg nem sziiletett magzatokban (ilyen
példaul a gerinc sziiletési rendellenessége a spina bifida,), gyermekvallalast tervez6 néknél.

2. Tudnivalok a Folsav Vitabalans 5 mg tabletta szedése el6tt

Ne szedje a Folsav Vitabalans 5 mg tablettat:
- ha allergias a folsavra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Folsav Vitabalans 5 mg tabletta szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével
- ha On rakos

- ha Onnél B, vitaminhianyt vagy ismeretlen eredetii vérszegénységet diagnosztizaltak
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Egyéb gyogyszerek és a Folsav Vitabalans 5 mg tabletta

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Erre azért van sziikség, mert a Folsav Vitabalans 5 mg
tabletta befolyasolhatja néhany gyogyszer hatasat, és néhany gyodgyszer hatassal lehet a Folsav
Vitabalans 5 mg tabletta hatasara.

Ez kiilonosen az alabbi gyogyszerekre vonatkozik:
- fenitoin, fenobarbital és primidon, amelyeket az epilepszias rohamok kezelésére hasznalnak
- kloramfenikol, szulfonamidok és trimetoprim, amelyeket fertézések kezelésére hasznalnak
- szulfaszalazin, amelyet a gyulladasos bélbetegségek (fekélyes kolitisz, Crohn betegség), vagy
iziileti gyulladasos betegségek (reumas artritisz) kezelésére hasznalnak

Alkalmazas gyermekeknél
A Folsav Vitabalans 5 mg tablettat 6 évnél fiatalabb gyermekeknél nem szabad hasznalni.

Terhesség és szoptatas
A Folsav Vitabalans 5 mg tablettat lehet a terhesség €s a szoptatas ideje alatt szedni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Folsav Vitabalans 5 mg tabletta nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket

3. Hogyan kell szedni a Folsav Vitabalans 5 mg tablettat?

A gyogyszert mindig pontosan a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnéttek (beleértve az iddskortiakat is)

Folsavhiany kezelése

Napi 5 mg koriilbeliil 2 hétig. Maximum napi 15 mg-ra lehet sziikség, ha az emésztérendszerben
abnormalis a felszivodas.

Fenntart6 kezelés: Az adagot orvosa hatarozza meg, a vérvizsgalat eredményei alapjan.

Gyogyszerrel indukdlt folsavhiany:
Hetente 5 mg. Az adagot a folatgatld gyogyszer (azaz példaul metotrexat) bevételének napjatol eltérd
napon kell bevenni

Velocsozarodasi rendellenesség megelozése magzatokban terhességet tervezé néknél:
Napi 5 mg, legalabb 4 héttel a fogantatas el6tt kell elkezdeni, és utan legalabb 12 hétig kell folytatni.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
A Folsav Vitabalans 5 mg tablettat nem szabad 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél alkalmazni.

Folsavhianyos megaloblasztos vérszegénységben:

Gyermekek ¢és serdiilok, 6-17 éves kor kozott: Napi 5 mg 4 honapig. Maximum napi 15 mg-ra lehet
sziikség, ha az emésztérendszerben abnormalis a felszivodas. Fenntarto kezelés: Az adagot orvosa
hatarozza meg, a vérvizsgalat eredményei alapjan.

A beadas modja
Szajon at torténo beadas
A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Ha az eldirtnal tobb Folsav Vitabalans 5 mg tablettat vett be
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Ha On, vagy barki més, egyszerre egy csomo tablettat lenyel, vagy ugy gondolja, hogy egy gyermek
lenyelt valamennyi tablettat, azonnal 1épjen kapcsolatba a legkdzelebbi korhaz baleseti osztalyaval,
vagy orvosaval.

Ha elfelejtette bevenni a Folsav Vitabalans 5 mg tablettat
Ha elfelejtette bevenni a tablettat, vegyen be egyet, mihelyt eszébe jut, hacsak nincs nagyon kozel az
ideje annak, hogy bevegyen egyet. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Folsav Vitabalans 5 mg tabletta szedését
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az alabbi siilyos mellékhatdsokat tapasztalja, hagyja abba a Folsav Vitabalans 5 mg tabletta
szedését, és azonnal 1épjen kapcsolatba orvosaval, vagy a kérhazzal:
Nem ismert (a gyakorisag nem itélheté meg a hozzaférheto adatok alapjan)
- sulyos allergias reakcid (anafilaxias reakcid): borviszketés, borkiiités, az arc, az ajkak, a nyelv
vagy a torok megduzzadasa, illetve 1€gzési vagy nyelési nehézség.

Egyéb mellékhatasok:
Ritka (1000 felhasznalobol maximum 1-et érinthet):
- allergias reakcio: borviszketés, borkiiités
- hanyinger, étvagyvesztés, teltségérzés és bélgazképzodés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag részére is bejelentheti:

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban

5. Hogyan Kkell a Folsav Vitabalans 5 mg tablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az eredeti csomagolasban kell tarolni, hogy a fényt6l védjiik.

A dobozon, iivegen ¢és buborékfolian feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati 1d6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Folsav Vitabalans 5 mg tabletta?

- A készitmény hatéanyaga a folsav. Minden tabletta 5 mg folsavat tartalmaz folsav-hidrat
formajaban

- Egyéb segédanyagok: mikrokristalyos celluldz, hidegen duzzaddé keményitd, kroszkarmelloz
natrium, natrium-aszkorbat, vizmentes kolloid szilikagél, magnézium-sztearat

Milyen a Folsav Vitabalans 5 mg tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Sarga, vagy halvany narancssarga, foltos, kerek, dombort tabletta, egyik oldalan bemetszéssel. A
tabletta atmérdje 8 mm. A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Csomagolasi méretek:
30, 50 és 100 tabletta buborékfolia csomagolasban (PVC/PVAC/Al), vagy palackokban (a konténer
HD-PE mtianyag, a lezaré LD-PE miianyag).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Vitabalans Oy
Varastokatu 8, Hameenlinna, Kanta-Hame 13500, Finnorszag

Gyarto
Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9, Himeenlinna, Kanta-Hame 13500, Finnorszag

OGYI-T-23500/01 30x PVC/PVdC//Al-buborékcsomagolas
OGYI-T-23500/02 30x  HDPE tartaly
OGYI-T-23500/03 50x  PVC/PVdAC//Al-buborékcsomagolas
OGYI-T-23500/04 50x  HDPE tartaly
OGYI-T-23500/05 100x PVC/PVdC//Al-buborékcsomagolas
OGYI-T-23500/06  100x HDPE tartaly

A gydgyszerterméket az EEA tagiallamokban az alabbi néven hozzik forgalomba:

Folic Acid Vitabalans (, Esztorszag, Finnorszag, Lettorszag, Litvania)
Folsyre Vitabalans (Dania)

Folsdure Vitabalans (Németorszag)

Folsav Vitabalans (Magyarorszag)

Folna kislina Vitabalans (Szlovénia)

Folsyra Vitabalans (Svédorszag)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2019. marcius 5.



