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KULLANMA TALIMATI

FOLAS 5 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 5 mg folik aside esdeger folik asit hidrat igerir.
o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilir), prejelatinize nisasta,
sodyum nisasta glikolat, kolloidal silikon dioksit, talk ve magnezyum stearat igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FOLAS nedir ve ne icin kullanilir?

2. FOLAS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FOLAS nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
5. FOLAS in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. FOLAS nedir ve ne icin kullanilir?
FOLAS kirmiz1 benekler igerebilen, sart renkli, yuvarlak, diiz, bir tarafi ¢entikli olan tablettir.
Icerdigi folik asit maddesi bir ¢esit B vitaminidir. FOLAS, folik asit eksikligine bagl asagidaki
hastaliklarin tedavisinde kullanilmaktadir:

e Besinlerin sindirim kanalindan emilimi ile ilgili bazi problemler (tropikal veya non

tropikal sprue)
e Beslenme tarzindan kaynaklanan kansizliklar (anemiler)
e Hamilelerde, bebeklerde veya ¢ocuklarda folik asit eksikligine bagli bir kansizlik ¢esidi

(megaloblastik anemi)
2. FOLAS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FOLAS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Etkin madde olan folikeeasitohidrataroigya fiQ@kASmuicerisindeki diger maddelere karsi
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e Sizde kobalamin eksikligi veya pernisiydz anemi var ise veya uzun siiredir vejetaryen
iseniz (FOLAS’1 bir baska ilag ile birlikte kullanmak gerekir).

e Kotii huylu kanser hastaliginiz var ise.

e Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu sdylenmis ise.

FOLAS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

FOLAS, pernisiydz anemi ve B12 vitamini eksikligi olan megaloblastik anemi gibi kansizlik
cesitlerinde tek basina kullanilmamaktadir. Bu durumda doktorunuz size ek olarak B12 vitamini
verecektir. Bu hastaliklarda FOLAS’1 tek basina kullanmayiniz.

Eger bir antibiyotik ila¢ kullaniyorsaniz, kanda yapilan bazi folik asit tahlillerinde hatali sonuglar
cikabilmektedir. Folik asit tahlili yaptirmadan Once antibiyotik kullandiginizi doktorunuza
soylemelisiniz.

Folat antagonistleri olarak bilinen ilag grubu ile tedavi ediliyorsaniz ve sizde tiimoér olusumu
varsa FOLAS’1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FOLAS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FOLAS’1 yemeklerden 6nce veya sonra alabilirsiniz. lacinizi bol su ile alimz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FOLAS hamilelikte kullanilmaktadir. Hamilelik doneminde kullanildiginda bebege zarar
vermemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FOLAS kullanirken bebeginizi emzirebilirsiniz. FOLAS kullanan annelerin emzirdikleri
bebeklerde zararli etki gozlenmemektedir.

Arac ve makine kullanimm
FOLAS’1n ara¢ ve makine kullanimui iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

FOLAS’1n iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FOLAS, yardimc1 madde olarak laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kargteidayamikssalagiuinza oddug@mnsdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim
FOLAS ile birlikte asagidaki ilaglar1 kullanirken dikkatli olunmalidir:

e Kortikosteroid grubu ilaglar, agr kesiciler, istem dis1 kas hareketlerini 6nleyen ilaglar (sara
ilaglar1 gibi), Ostrojen hormonu iceren ilaglar, hidantoin maddesini igeren ilaglar: Bu
ilaglardan uzun siiredir kullaniyorsaniz viicudunuzun folik asit ihtiyaci artmaktadir. Bu
durumda doktorunuz dozunuzu degistirebilir.

e Sara ilaglan (fenitoin, fenobarbital ve primidon maddesini i¢eren ilaclar gibi): FOLAS bu
ilaclar ile birlikte kullanildiginda sara ilacinin etkisi azalabilmektedir.

e Metotreksat, primetamin, triamteren veya trimetoprim maddelerini i¢eren ilaglar: Bu ilaglar
FOLAS’ 1 etkisini yok etmektedir.

e Siilfasalazin maddesi gibi siilfonamid grubu antibiyotik iceren ilaglar: Bu ilaglar folik asidin
emilimini engellemekte ve dolayisiyla etkisini azaltmaktadir.

e Kloramfenikol ve ko-trimoksazol maddelerini igeren ilaglar: Bu ilaglar FOLAS’in
etkisini azaltabilmektedir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FOLAS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

FOLAS, folik asit eksikligine bagli megaloblastik anemi tedavisi i¢in 4 ay boyunca giinde
1 tablet (5 mg) kullanilir.

Besin emilimi bozukluklarinda gilinde 3 tablete (15 mg) kadar ¢ikilabilir.

Akdeniz anemisi veya orak hiicreli anemi gibi kansizlik durumlarinda giinde veya haftada bir
tablet (5 mg) kullanilabilir. Dozunuza doktorunuz karar verecektir

Uygulama yolu ve metodu:
FOLAS agizdan uygulanmaktadir. {laciniz1 yemeklerden dnce veya sonra, bol su ile aliniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda tablet disginda daha uygun bir ilag sekli kullanilabilir.

Folik asit eksikligine bagli megaloblastik anemi tedavisi:
1-18 yas arasindaki c¢ocuklarda: 4 ay boyunca giinde 5 mg (1 tablet); daha sonra her 1 ila
7 glinde bir 5 mg (1 tablet).

Yashlarda kullanim:
Yasl hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir. Dozunuza doktorunuz karar
verecektir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Diyaliz uygulanan bobrek hastalarinda giinde veya haftada 1 tablet alinabilmektedir. Bobrek
hastaliginiz var ise FOLAS kullanmadan 6nce doktorunuz ile konugmalisiniz.

Eger FOLASin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FOLAS kullandiysaniz:
FOLAS dan  kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FOLAS’1 kullanmay1 unutursaniz:
Eger ilacimizi alma zamanini gegirdiyseniz, hatirlar hatirlamaz almiz. Eger bir sonraki
dozunuzun zamani yaklasmigsa, bekleyip bir sonraki dozu alimz ve daha sonra ilacinizi
normal sekilde almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.

FOLAS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
[lacimz1 doktorunuzun size sdyledigi siire kadar kullanmalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FOLAS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastada birden az, fakat 1.000 hastada birden fazla
goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastada birden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastada birden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, FOLAS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Ani gelisen hiriltili nefes alma, nefes almada giicliik, géz kapaklari, yiiz veya dudaklarda
sisme, dokiintii veya kasinti (6zellikle tiim viicutta), kizariklik gibi siddetli alerjik
reaksiyon belirtileri.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin FOLAS’a kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi
.. Bu bel ,ngenIieIektronié(i zatgﬁ'imzalanmlstlr.
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e  Upyku diizeninde degisiklik, sinirli ruh hali, bunalim

e  Bulanty, istah azalmasi1 veya kaybolmasi, karinda gerginlik hissi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Karinda gaz olusmasi

Bunlar FOLAS’1n hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FOLAS’1n Saklanmas
FOLAS1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FOLAS 1 kullanmayiniz.

Eger iirlin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FOLAS’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! T.C. Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr
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Uretim Yeri:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/ Istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati 21/06/2023 tarihinde onaylanmigstir.
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