KULLANMA TALIMATI
FOLCA 15 mg Tablet
Agiz yoluyla alinir.

«  Etkin madde: 15 mg kalsiyum folinat
*  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliilloz, laktoz monohidrat, magnezyum stearat,
saf su (liretim esnasinda buharlagir)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini1 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Builag kisisel olarak size recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FOLCA nedir ve ne icin kullanilir?

FOLCA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FOLCA nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FOLCA’nin saklanmasi

oo E

Bashklar yer almaktadir.

1. FOLCA nedir ve ne icin kullanilir?
Her tablet 15 mg kalsiyum folinat icerir. FOLCA 100 tabletlik HDPE siseler seklinde
pazarlanmaktadir.

Kalsiyum folinat B grubu vitaminlerden birisidir. Bu madde, folik asit antagonistleri denilen
belli bir tipteki ilaglarin (6r. metotreksat) zararl etkilerini azaltmak i¢in kullanilmaktadir.

Kalsiyum folinat ayrica, gebelik sirasinda ya da bebeklik doneminde ortaya ¢ikan veya karaciger
hastaligi, beslenme yetersizligi ya da besin emiliminin zayiflamasi durumlarinda olusan bazi
anemi (kansizlik) tiplerini (megaloblastik anemiler) tedavi etmek i¢in kullanilabilmektedir.

2. FOLCA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FOLCA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

» Kalsiyum folinat ya da ilacin i¢indeki maddelerden birine kars1 alerjiniz var ise
* By, vitamini eksikligi nedeniyle olusan bir anemi (kansizlik) var ise

* Asagidaki kalitimsal seker hastaliklarindan biri sizde var ise:

- Galaktoz intoleransi

- Lapp Laktaz eksikligi

- Glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu



FOLCA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

»  Kapesitabin, fluorourasil ya da ayni ilag grubundan (fluoropirimidinler) olan baska ilag
kullaniyorsaniz

»  Fenobarbiton, fenitoin ve primidonun igeren baska ilag kullaniyorsaniz

* Folik asit antagonisti denilen ilaglardan aldiktan sonra kusma olursa, doktorunuz size
FOLCA’nin damar ya da kas i¢ine uygulanan esdegerini regete edebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

FOLCA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FOLCA’y1 bol su ile birlikte almalisiniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
FOLCA’y1 hamilelik doneminde yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
FOLCA’y1 emzirme doneminde yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz.

FOLCA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

FOLCA tabletler laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz (dayaniksizligimiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baz1 ilaglar ile birlikte kullanildiginda FOLCA’nin etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglart
kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

*  Kanser ilaglart olan kapesitabin, fluorourasil ya da ayni ilag grubundan (fluoropirimidinler)
diger kalsiyum folinat ile birlikte alindiginda nébet ve bayilma olabilir

»  Fenobarbiton, fenitoin ve primidonun (epilepsi tedavisinde kullanilir) etkinligi azalabilir.
Eger bu ilaglar kullantyorsaniz doktorunuz, kan tahlili isteyerek ilaglarin kan diizeyine bakip,
herhangi bir nébet gelisimini 6nlemek i¢in dozu degistirebilir

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



3. FOLCA nasil kullanilir?

FOLCA’y1 her zaman doktorunuzun belirledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz mutlaka
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Folik asit antagonistleri denilen ilaclarin zararl etkilerinin azaltilmasi icin kullanim:

Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir. Bununla birlikte,
genellikle doz folik asit antagonistinin alinmasindan 12 ila 24 saat sonra, 48 saat siireyle her 6
saatte bir 15mg’dir (1 tablet).

Doktorunuz, folik asit antagonistinin zararli etkilerini azaltmada yardimci olmasi agisindan idrar1
alkali yapan bir bagka ila¢ daha almanizi isteyebilir.

Megaloblastik anemi
Megaloblastik anemi tedavisinde doz giinde 15 mg tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bol su ile yutulmalidir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

12 yas lizeri ¢ocuklardaki tedavi programi, yetiskinlerde uygulanan programa benzerdir.

12 yas alt1 ¢cocuklarda kalsiyum folinat ya da folik asit ile agizdan tedavi i¢in uygun dozlar

iceren baska ila¢ formlar1 mevcuttur.

Yashlarda kullanim:
Bu hasta grubunda etkililik ve giivenilirlik degerlendirilmemistir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bu hasta grubunda etkililik ve giivenilirlik degerlendirilmemistir.

Eger FOLCA 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FOLCA kullandiysaniz:

FOLCA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz derhal bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FOLCA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, FOLCA’y1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Siddetli alerjik reaksiyon (ani kasintili dokiintii (kurdesen), ellerde, ayaklarda, bileklerde,
yiizde, dudaklarda, agizda ya da bogazda (yutmay1 ve nefes almay1 zorlastiran) sisme olmasi ve
bayilacakmissiniz gibi hissetmek)

Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir. Bu durum sizde mevcut ise, sizin FOLCA’ya kars1 ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

- Nobet (kriz)
- Bayima

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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

5. FOLCA’mn saklanmasi
FOLCA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FOLCA’y1 kullanmayiniz.

Bu kullanma talimati 20/04/2016 tarihinde onaylanmistir.
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