PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Acid Folic-BP 1 mg comprimate
Acid Folic-BP 5 mg comprimate
Acid folic

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. 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 dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Acid Folic-BP si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Acid Folic-BP
3. Cum sa luati Acid Folic-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Acid Folic-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.

Ce este Acid Folic-BP si pentru ce se utilizeaza

Acidul folic (Vitamina B9) se refera catre vitaminele grupei B.
Acid folic este indicat pentru:

Tratamentul si profilaxia anemiilor cauzate de deficitul de acid folic:

- anemie macrocitara, anemie si leucopenie (numar scazut de celule albe in sange), provocate de
medicamente si radiatia ionizanta;

- anemie megaloblastica;

- anemie cauzate de rezectia stomacului sau a tractului intestinal,

- anemie sideroblastica la pacientii varstnici;

- anemii cauzate de afectiunile intestinului subtire: sprue (o boald caracterizatd prin diaree
cronica, anemie, inflamatia mucoasei limbii) si sindrom de malabsorbtie (tulburare de absorbtie).

Profilaxia aparitiei malformatiilor ereditare la fat.

Pentru profilaxia deficientei de folat in urma tratamentului indelungat cu antagonisti ai
acidului folic, de ex. cauzate de administrarea de fenitoina, fenobarbital si primidona,
metotrexat, asocierea sulfametoxazol-trimetorpim, antimalarice (medicamente pentru
tratamentul malariei), laxative (medicamente care produc evacuarea continutului
intestinului), contraceptive orale.

Tratamentul si profilaxia deficitului de acid folic, inclusiv in sarcind, perioada de alaptare,
dializa renala, stari hemolitice cronice (rata de productie si distrugere a celulelor rosii ale
sangelui este dezechilibrata).



2.

Tratament auxiliar in caz de depresie si sindromul de anxietate crescuta.

Tratamentul displaziei de col uterin.

Tratamentul infertilitatii masculine cauzate de spermatogeneza insuficienta (oligospermie).
Tratamentul polinevritelor si polineuropatiilor, inclusiv de origine alcoolica.

Ce trebuie si stiti inainte sa luati Acid Folic-BP

Nu luati Acid folic-BP:

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

daca aveti deficit netratat de cobalamina (vit. B12),

daca suferiti de anemie maligna,

dacd aveti cancer.

Nu se recomanda administrarea medicamentului copiilor cu varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Acid Folic-BP, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Tratamentul de lungd duratd cu acid folic este contraindicat la orice pacient cu carenta de
cobalamina (vit.B12) netratata (vezi pct. Nu luati Acid Folic-BP). Carenta de cobalamina
poate fi in anemie pernicioasa netratatd sau altd cauza a deficitului de cobalamina, inclusiv la
vegetarieni pe tot parcursul vietii. La varstnici, Tnainte de initierea tratamentului cu acid folic
pe termen lung, medicul va efectua un test de absorbtie a cobalaminei. Folatii, la astfel de
pacienti, administrati timp de 3 luni sau mai mult, au provocat neuropatie cobalaminica. In
tratamentul de scurta durata cu acid folic nu a fost inregistrat niciun risc.

Preparatul trebuie administrat cu precautie in anemii de origine necunoscuta deoarece acidul
folic poate Tngreuia diagnosticarea anemiei pernicioase (deficit nediagnosticat de vitamina
B12) prin imbunatatirea simptomelor hematologice ale maladiei, dar cu progresarea
concomitentd a simptomelor neurologice. In tratamentul anemiei pernicioase acidul folic se
administreaza doar in asociere cu cianocobalamina.

Acidul folic nu trebuie utilizat in patologii maligne decat daca anemia megaloblastica
datorata deficientei folatului este o complicatie importanta.

In tratamentul anemiei cu acid folic se recomandi efectuarea sistematici a analizei sangelui.
Utilizarea indelungata a medicamentului (in special in doze mari) nu este recomandata, din
cauza unei posibile reduceri a concentratiei de vitamina B12.

Se recomandd precautie in cazul administrdrii acidului folic pacientilor cu tumori folat -
dependente.

Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastrd v-a spus ca aveti intoleranta la

unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de lua acest medicament.

Acid Folic-BP impreuna cu alte medicamente

Unele medicamente pot interactiona cu acidul folic.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati urmatoarele medicamente:

antiepilepticee, inclusiv fenitoina, pirimidona, fenobarbital — pentru convulsii;



— pentru tratamentul infectiilor (sulfonamide, antibiotice: neomicind, polimixind, tetraciclina,
cloramfenicol);

— metotrexat si alte citostatice — pentru tratamentul cancerului;

— etanol: in timpul tratamentului cu acid folic nu se recomanda consumul de alcool;

— medicamente pentru combaterea durerii;

— medicamente pentru scaderea aciditatii sucului gastric (antiacide-acestea urmeaza a fi luate
cel putin doua ore dupa administrarea acidului folic);

— contraceptive orale;

— preparate antituberculoase (cicloserina);

— antagonisti ai acidului folic (pirimidina, triamteren, trimetoprim, sulfanilamide);

— glutemida;

— sulfasalazina - medicament antiinflamator;

— colestiramida - pentru scaderea nivelului de colesterol in sange.

Acid Folic-BP impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Acidul folic se va lua oral, dupa mese. In timpul tratamentului nu se recomandi consumul de

alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

In sarcini si in perioada de aldptare acidul folic poate fi utilizat conform indicatiilor medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt informatii despre influenta negativa a acidului folic asupra capacitdtii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Acid Folic-BP

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau

farmacistul. Doza zilnica si durata tratamentului este determinata de catre medic individual, in

functie de gravitatea bolii. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu

sunteti sigur.

Adulti (inclusiv varstnici):

Cu scop de tratament, de regula, se administreaza adultilor si femeilor in perioada de alaptare

cate 5 mg pe zi. Durata tratamentului constituie 20-30 zile. Se recomanda 2-3 cure de tratament,

cu o pauza de 1 luna intre cure.

e In anemie megaloblastica cu deficit de acid folic: 5 mg pe zi timp de 4 luni; pani la 15 mg
zilnic poate fi necesar pentru tulburari de absorbtie.

o 1In deficit de acid folic indus de medicamente: 5 mg pe zi timp de 4 luni; pana la 15 mg zilnic
poate fi necesar pentru starile de malabsorbtie.

e Pentru profilaxie in stari hemolitice cronice sau in dializd renald: 5 mg la fiecare 1-7 zile in
functie de boala de baza.

e Sarcina:




— In deficitul de acid folic stabilit: 5 mg zilnic, continuat pana la termen.

— Prevenirea aparitiei malformatiilor ereditare la fat: 5 mg pe zi, inainte de conceptic si
continuat pe parcursul primului trimestru.

Copii si adolescenti :

Nu se recomanda administrarea medicamentului copiilor cu varsta sub 6 ani, trebuie utilizata o

forma de dozare adecvata varstei.

In functie de vérsta si afectiune, medicamentul este prescris in doze mai mici decat adultilor, de

regula 1 mg de 1-2 ori pe zi.

Dozarile urmatoare sunt prezentate cu titlu indicativ. Medicul va decide doza necesara pentru

copilul Dvs.

In anemia megaloblastica cu deficit de acid folic:

e Copii 6-18 ani 5 mg pe zi timp de 4 luni; intretinere 5 mg la fiecare 1-7 zile.

in anemie hemolitica; tulburdri metabolice:

e Copii 6-12 ani: 2,5 mg-5 mg o data pe zi.

e Copii 12-18 ani: 5-10 mg o data pe zi.

Profilaxia deficitului de acid folic in dializa renala:

e Copii 6-12 ani: 250 micrograme / kg (maxim 10 mg) o data pe zi.

e Copii 12-18 ani: 5-10 mg o data pe zi.

Mod de utilizare

Acidul folic se utilizeaza oral, dupa mese.

Daci luati mai mult Acid Folic-BP decat trebuie
Daca aveti asa senzatie, Iintrerupeti utilizarea medicamentului si consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daca uitati sa luati Acid Folic-BP
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Acid Folic-BP

Luati Acid Folic-BP intreaga perioada a tratamentului stabilitd de medicul dumneavoastra, chiar
si atunci cand incepeti sd va simtifi mai bine. Daca opriti tratamentul prea devreme, boala poate
reveni.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii adverse rare (Care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti):

—anorexie (lipsa poftei de méncare); senzatie de amar in gura;

— greata;

— balonare;

— meteorism (flatulentd);

— reactii alergice (inrosirea pielii, eruptii, mancarimi, urticarie, dificultati de respiratie);

Reactii adverse CU frecventd necunoscuta: reactii anafilactice (inclusiv soc).



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 Acid Folic-BP

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor. Daca tratamentul cu Acid Folic-BP
este pentru copil, parintii si cei responsabili de supravegherea acestuia sunt sfatuiti sa urmareasca
modul in care este utilizat acest medicament.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este inscrisd pe cutie, sau pe recipient,
sau pe blister dupa EXP. 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 folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Acid Folic-BP

Substanta activa este acidul folic.

Fiecare comprimat de Acid Folic-BP 1 mg contine acid folic 1 mg.

Fiecare comprimat de Acid Folic-BP 5 mg contine acid folic 5 mg.

- Celelalte componente sunt: Stearat de magneziu, crospovidond, copovidona, lactoza
monohidrat.

Cum arata Acid folic-BP si continutul ambalajului

Acid Folic-BP 1 mg: comprimate rotunde, biconvexe, de culoare galben-pal pana la galben. Sunt
permise incluziuni nesemnificative de culoare galbena.

Acid Folic-BP 5 mg: comprimate patrate de culoare galbena, cu suprafata superioara si inferioara
plana, margini tesite, cu 0 linie de divizare si incrustatie ,,BP” pe una din fete. Sunt permise
incluziuni nesemnificative de culoare galbena.

Continutul ambalajului
Blister PVC/Alu a cate 20 comprimate.
Cate 3 blistere sunt plasate in cutie Impreuna cu prospectul pentru utilizator.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul



Detinatorul certificatului de inregistrare
SC Balkan Pharmaceuticals SRL
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost reviziut in lanuarie 2021

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



