KULLANMA TALIMATI

FOLIDOCE 400 mcg/2 mcg Tablet
Agizdan ahmr.

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

e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, magnezyum stearat, sodyumn nisasta glikolat,
mikrokristalin selitloz, trisodyum sitrat, sitrik asit. maltodekstrin

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin nemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin recetesiz olarak temin edip bir dokior yardumi almadan eczacinizin tavsiyesi ile
hafif bir hastali@ tedavi etmeniz icindir. Buna kargin, yine de FOLIDOCE 'den en iyi
sonuglart alabilmeniz igin dikkaili kullanmamz gerekmekiedir.

o  Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimiz olursa, liilfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

s Bu ilac kigisel olarak sizin igin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye giltiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

s By talimanta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size Onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. FOLIDOCE nedir ve ne igin kullanlir?

2. FOLIDOCE'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FOLIDOCE nasd kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. FOLIDOCE 'nin saklanmasi

Basliklar: yer almaktadir.
1. FOLIDOCE nedir ve ne i¢in kullanilir?

FOLIDOCE etkin madde olarak 400 mikrogram folik asit ve 2 mikrogram Vitamin By, igerir.
Sar renkli diiz, yuvarlak, tabletler halinde, 28 tabletlik opak polivinil kloriir/aliminyum
blister ambalajlarda kullamima sunulmugtur.

Folik asit bir vitamindir ve viicudunuzun yeni hiicre yapabilmesi i¢in gereklidir. Ozellikle
bebek sahibi olmay:r planhyorsamz ya da hamileyseniz bebeginizin geligimi i¢in uygun
bigimde folik asit almalisiniz. Vitamin By, de folik asidin islevini stirdiirmesinde snemli rol
oynayan bir vitamindir.

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

yararlidr.




2. FOLIDOCE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FOLIDOCEyi agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
f2ger:
«  Folik asit/Vitamin B va da FOLIDOCE nin yardimer maddelerinden herhangi birine
kargr asin duyarhhginiz varsa
*  Herhangi bir kanseriniz varsa

FOLIDOCEvi asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger:
*  Daha énce noral tip bozuklugu olan bir bebek dogurduysamz (va da boyle bir bebek
diigiirdiiyseniz).
« Kadmsanmz ve epilepsi (sara) tedavisi (karbamazepin ya da valproik asit gibi ilaglar)
girliyorsamz,

» Ailenizde néral tiip bozuklugu varsa:

¢ Kadinsamz ve folik asit antagonistleri gibi Kanser tedavisinde kullanidan ilaglar
{metotreksat. sitltasalazin) ile tedavi griiyorsaniz:

e Viicudun yeterli Bj» vitaminine sahip ohmamasindan dolayr yeterll mikuarda saghkh
alvuvarin vapilamamasina hagh gelismis kanstzhfimz varsa: folik asit hastaligin
hematolojik belirtilerini azaitarak tani konulmasini engellcyebileceginden sinir sistemn
sorunfanmn gelismesine olanak saglar.

vukaridaki durumlarda hir tablet FOLIDOCE win igerdiginden daha fazla folik asit
almahsimiz.

Bu uyartlar ge¢misteki herhangi bir donemde daht olsa sizin igin eegerlivse latten
doktorunuza danisiniz.

FOLIDOCE?nin vivecek ve i¢ecek ile kulanilmasi
FOLIDOCE yemeklerden Once almmalidir.

lamilelik
Hact kidlanmadan énce doktorunuza veva cezuctmiza daniyiniz,

FOLIDOCE gebelik dneesi ve gebelik sirasinda néral tip defektinin onfenmesinde endikedir.

Tedaviniz swrasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz. hemen doktorimiza veyda eczacinizd
Jeiny iz,

Emzirme
flact kullanmadan dnce doktorunuza veva eezactmza damyiniz.

Folik asit ve Vitamin By annc siitiine peemektedir. Ancak emziren bebeklerde istenmeyen
etkiler beklenmez.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanum yetenegi iizerindeki etkisi hakkinda veri bulunmamaktadir. Bununla
hirlikte boyle bir etk olasi degildir.

[N



FOLIDOCEnin igeriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu riin laktoz igerir; bazi sekerlere karst dayanaksizliginiz oldugu sévlendivse. bu tibbi
urtnd almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu ibbr diriin her tablette 1 mmol (23mg) den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma

bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglaria birlikte kullanin

Asagidaki ifaglardan herhangi birini kullamvorsaniz va da yakinda kullandivsaniz liitfen

doktorunuza soyleyiniz;

* Simetidin, omeprazol ve ranitidin gibi anti {lser ilaglant ve magnezyum ve/veva
alimimyum tuzlan igeren antiasitler (mide asidi i¢in ilaglar). FOLIDOCE nin bu tir
tlaglardan 2 ila 3 saat sonra alinmast 6nerilmektedir.

= Kloramfenikol (antibiyotik}).

» Tenitoin, fenobarbital. primidon, valproik asil ve karbamazepin (sara nobeti icin kullanilan
aclar) '

= Folik asit antagomistlert {(¢esith kanserlerin tedavisinde ve romatoid artritte kullamlan bir
ilag olan Metotreksat)

»  Florourastl (kanscr ilact)

= Kolestiramin veva kolestipol (kandaki kolesteral sevivelerini diistirmek igin ilag)

= Diger olasi etkilesimier: Ostrojenler (oral dogum kontral ilaglarn), kortikosteroidierin uzun
stirch  kullanumi.  timetroprim/siiltametoksazol  kombinasyonu  (bazi  enfeksivonlann
tedavisi), sttma ilaglan, verem {tiiberkilos) ilagtan ve alkol kétiive kullaninu

v Solfasalazin (ulserdz kolit gibi bagirsagin enflamatuar hastahklartmin wedavisi i1gin
kultamlir)

Eger regeteli va da vegetesiz herhangt hir ilaer suanda kullanvorsaniz veva son camanfarda
kullundvmzsa, litfen doktorunuza veva eccacmiza hundar hakkinda bilgi veriniz.

3. FOLIDOCE nastl kuHanilir

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgr icin talimatlar:

FOLIDOCE yi daima doktorunuzun séyledigi gibi ahmz. Emin degilseniz doktorunuz ile
kontrol ediniz. Genel olarak doz hamile kahnaya bagladifimizdan itibaren giinde 1 tablettir ve
hamileligin 12, hattasina kadar devam edilir. Diizenli olaruk yemceklerden once almalisinie.
Onceeden ndral tip detekti olan bebek dogurduysaniz bu doz veterli olnayacakur.

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

Degiyik yas gruplar:

Cocuklurda Kullanime:
(Cocuklarda kullanimma dair herhangt bir calisma vapiimamgtir,

Yashiarda kullanmu:
Yashilar icin Gzcl bir doz avarlamasina gerek yvoktur,

Ozel kultanim durumlary:

Robrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezliginiz varsa FOLIDOCE dozunuz bobrek fonksivonunuza gore doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.



Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz taratindan dozunuz avarlanacakur.

Eger FOLIDOCE nin ctkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya cccacimiz ile konusumiz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla FOLIDOCE Kullandiysaniz:
FOLIDOCE yi igerdiginden ¢ok daha tazla doz kullansamz bile bunun size zarar vermes;
miimkiin degildir.

FOLIDOCE kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayinz.

4. Olass yan ctkiler nelerdir

Tim ilaglar gibi. FOLIDOCE nin igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FOLIDOCE kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veva size en yakin hastancnin acil biliimiine basvurunuz:

Yiz. dudaklar, agir va da dilde sislik
Hirdult solunum, netes darhg

» Ddkiinti

Kasimtl kabarciklar

Bunlarin hepsi ok ciddt van etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise. sizin FOLIDOCE ye karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acit ibbi miidahaleye veyu hastaneye yatirthmamza gerek olabilir.

Yan etkiler asagtdaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandmbmsti:

Cok vaygun: 10 hastanin en az birinde goriilebitir,

Yavgn: 10 hastanin birinden az. takat 100 hastanin birinden fazla gOrileblir.
Yavem olmayan: 100 hastamn birinden az. fakat 1.000 hastanm birinden fazla goritebilir.
Sevrek: 1.000 hastanun birinden az gorillebilir,

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek gorilen yan etkiler
«  bulantt, abdominal rahatsizhk. karinda paz. istahsizhik
* huzursuzluk ve uykusuziuk
o Vitamin B> nedenivle dilde sisie ve eklen agrisy

Fger bu kullanma talimaiimda bahsi geemeyen herhangi bir yan etki ile karsdasirsaniz,

doktorunuzu va da eczacnnzt hilgilendiriniz.




5. FOLIDOCE nin saklanmasi
FOLIDOCE'vi ¢cocuklurin goremevecegi. crisemeyecegi yerferde ve ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarilinden sonra FOLIDOCE y1 kullecommayiniz.

25°C nin altndaki oda sicakliginda saklayiniz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimz,
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