KULLANMA TALIMATI

FOLIDOCE 400 mcg/2 mcg Tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir tablet 400 mikrogram folik asit ve 2 mikrogram
siyanokobalamin (Vitamin Bi») igerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, magnezyum stearat, sodyum nisasta glikolat,
mikrokristalin seliiloz, trisodyum sitrat, sitrik asit, maltodekstrin

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile
hafif bir hastaligi tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de FOLIDOCE ’den en iyi
sonuglart alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

FOLIDOCE nedir ve ne icin kullanilir?

FOLIDOCE yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FOLIDOCE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FOLIDOCE 'nin saklanmast

SR WN N~

Bashklar yer almaktadir.
1. FOLIDOCE nedir ve ne icin kullanilir?

FOLIDOCE etkin madde olarak 400 mikrogram folik asit ve 2 mikrogram Vitamin B> igerir.
Sar1 renkli diiz, yuvarlak, tabletler halinde, 28 tabletlik opak polivinil kloriir/aliiminyum
blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Folik asit bir vitamindir ve viicudunuzun yeni hiicre yapabilmesi i¢in gereklidir. Ozellikle
bebek sahibi olmayi planliyorsaniz ya da hamileyseniz bebeginizin gelisimi i¢in uygun
bi¢imde folik asit almalisiniz. Vitamin Biz, de folik asidin islevini siirdiirmesinde 6nemli rol
oynayan bir vitamindir.

FOLIDOCE, bebeklerin noral tiip defekti 6rn. spina bifida (omuriligin alt ucunu igeren seyrek
goriilen bir malformasyondur, omuriligin fitiklasmasina, bagirsak fonksiyonlarinin ve idrar
tutamamaya, bacaklarda hareket ve duyu kaybina yol agabilir) ile dogmasinin 6nlenmesinde
yararhdir.




2.

FOLIDOCE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FOLIDOCE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Folik asit/Vitamin B2 ya da FOLIDOCE nin yardimci maddelerinden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa
Herhangi bir kanseriniz varsa

FOLIDOCEyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Daha 6nce noral tiip bozuklugu olan bir bebek dogurduysaniz (ya da boyle bir bebek
diisiirdiiyseniz);

Kadinsaniz ve epilepsi (sara) tedavisi (karbamazepin ya da valproik asit gibi ilaglar)
gOruyorsaniz;

Ailenizde noral tiip bozuklugu varsa;

Kadinsaniz ve folik asit antagonistleri gibi kanser tedavisinde kullanilan ilaglar
(metotreksat, siilfasalazin) ile tedavi goriiyorsaniz;

Viicudun yeterli Bi> vitaminine sahip olmamasindan dolay1 yeterli miktarda saglikli
alyuvarin yapilamamasina baglhi gelismis kansizliginiz varsa; folik asit hastaligin
hematolojik belirtilerini azaltarak tan1 konulmasini engelleyebileceginden sinir sistemi
sorunlarinin gelismesine olanak saglar.

Yukaridaki durumlarda bir tablet FOLIDOCE’nin igerdiginden daha fazla folik asit
almalisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FOLIDOCE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FOLIDOCE yemeklerden once alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FOLIDOCE gebelik 6ncesi ve gebelik sirasinda noral tiip defektinin 6nlenmesinde endikedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Folik asit ve Vitamin B> anne siitiine gegmektedir. Ancak emziren bebeklerde istenmeyen
etkiler beklenmez.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanim yetenegi lizerindeki etkisi hakkinda veri bulunmamaktadir. Bununla
birlikte boyle bir etki olas1 degildir.



FOLIDOCE’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu iiriin laktoz igerir; baz1 sekerlere karsi dayanaksizliginiz oldugu sdylendiyse, bu tibbi
iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her tablette 1 mmol (23mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma

bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsamiz ya da yakinda kullandiysaniz liitfen

doktorunuza sdyleyiniz:

= Simetidin, omeprazol ve ranitidin gibi anti iilser ilaglar1 ve magnezyum ve/veya
aliminyum tuzlar1 iceren antiasitler (mide asidi i¢in ilaglar). FOLIDOCE’nin bu tiir
ilag¢lardan 2 ila 3 saat sonra alinmasi onerilmektedir.

= Kloramfenikol (antibiyotik),

= Fenitoin, fenobarbital, primidon, valproik asit ve karbamazepin (sara ndbeti i¢in kullanilan
ilaglar)

= Folik asit antagonistleri (¢esitli kanserlerin tedavisinde ve romatoid artritte kullanilan bir
ilag olan Metotreksat)

= Florourasil (kanser ilac1)

= Kolestiramin veya kolestipol (kandaki kolesterol seviyelerini diisiirmek icin ilag)

» Diger olasi etkilesimler: Ostrojenler (oral dogum kontrol ilaglar1), kortikosteroidlerin uzun
stireli  kullanimi, trimetroprim/siilfametoksazol kombinasyonu (baz1 enfeksiyonlarin
tedavisi), sitma ilaglari, verem (tiiberkiiloz) ilaglar1 ve alkol kotiiye kullanimi

= Siilfasalazin (iilseréz kolit gibi bagirsagin enflamatuar hastaliklarinin tedavisi igin
kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FOLIDOCE nasil kullanihir

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

FOLIDOCE’yi daima doktorunuzun soyledigi gibi aliniz. Emin degilseniz doktorunuz ile
kontrol ediniz. Genel olarak doz hamile kalmaya bagladiginizdan itibaren giinde 1 tablettir ve
hamileligin 12. haftasina kadar devam edilir. Diizenli olarak yemeklerden once almalisiniz.
Onceden néral tiip defekti olan bebek dogurduysaniz bu doz yeterli olmayacaktr.

Uygulama yolu ve metodu:
Tablet bir miktar su ile birlikte yutulur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanimina dair herhangi bir ¢alisma yapilmamaistir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilar i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezliginiz varsa FOLIDOCE dozunuz bdbrek fonksiyonunuza goére doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.



Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz ayarlanacaktir.

Eger FOLIDOCE nin etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FOLIDOCE kullandiysaniz:
FOLIDOCE’yi i¢erdiginden ¢ok daha fazla doz kullansaniz bile bunun size zarar vermesi
miimkiin degildir.

FOLIDOCE kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir

Tiim ilaglar gibi, FOLIDOCE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FOLIDOCE kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Yiiz, dudaklar, ag1z ya da dilde sislik
e Hiriltili solunum, nefes darlig1
e Dokiintii
o Kagintili kabarciklar
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FOLIDOCE’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gdriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gdriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek goriilen yan etkiler
¢ bulanti, abdominal rahatsizlik, karinda gaz, istahsizlik
e huzursuzluk ve uykusuzluk
e Vitamin B nedeniyle dilde sisme ve eklem agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.



5. FOLIDOCE’nin saklanmasi
FOLIDOCE’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FOLIDOCE’yi kullanmayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimiz.
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