הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך __24/07/2013_____________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
	128 85 21928 00
	Folic acid 5 mg

	128 86 21946 00
	Folic acid 10 mg


____________________
שם בעל הרישום __רקח בע"מ __________________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אין להשתמש בתכשיר אם:
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מאנמיות מסוגים אחרים כמו אנמיה ממארת או אנמיה מגאלובלסטית הנגרמת ע"י חוסר בויטמין בי 12.

לפני התחלת השימוש בתרופה זו, עלייך לדווח לרופא באם הינך בהריון או מניקה או מתכננת להרות או להניק בקרוב.

יש להיזהר בחולים עם גידולים סרטניים מסוגים מסוימים.

	אין להשתמש בתכשיר אם
· אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מאנמיות מסוגים אחרים כמו אנמיה ממארת או אנמיה מגאלובלסטית הנגרמת ע"י חוסר בויטמין בי 12.
· אם הינך סובל מסרטן 
· אם הינן סובל מחלת אדיסון ורמת ויטמין בי 12 נמוכה.

לפני התחלת השימוש בתרופה זו, עלייך לדווח לרופא באם הינך בהריון או מניקה או מתכננת להרות או להניק בקרוב.

יש להיזהר בחולים עם גידולים סרטניים מסוגים מסוימים.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות. במיוחד, לגבי התרופות הבאות: מטוטרקסט, חומצה פארא-אמינוסליצילית, סולפסלזין, פירימטמין, טריאמטרן, אנטיביוטיקות מסוג מסויים (טרימטופרים וסולפונאמידים), תרופות לטיפול באפילפסיה (פניטואין, פנוברביטאל, פרימידון), פלואורואורציל (לטיפול בסרטן), תכשירים להקלה על מערכת העיכול (חימר אכיל וסותרי חומצה המכילים אלומיניום או מגנזיום), תכשירים המכילים אבץ (כמו למשל ויטמינים או תוספי תזונה), תה.

	אם אתה נוטל , או אם נטלת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.  במיוחד יש לידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות. במיוחד, לגבי התרופות הבאות: 
· תרופות לטיפול באפילפסיה (פניטואין, פנוברביטאל, פרימידון, סודיום ואלפרואט, קרבמזפין)
· פלואורואורציל (לטיפול בסרטן),
· אנטיביוטיקות מסוג מסויים (טרימטופרים וסולפונמידים)
· תכשירים להקלה על מערכת העיכול (חומר אכיל וסותרי חומצה המכילים אלומיניום או מגנזיום),
· תכשירים המכילים אבץ (כמו למשל ויטמינים או תוספי תזונה)
· מטוטרקסט (לטיפול בסרטן או דלקת מפרקים שגרונית (ראומטואידית)) 
· טריאמטרן (תרופה משתנה)
· ליתיום (לטיפול בבעיות במצב הרוח)
· סולפסלזין (לטפול בבעיות במעי או דלקת מפרקים שגרונית (ראומטואידית))
· אספירין (לטיפול בכאבים או לדלל את הדם)
· אלכוהול 
· כאשר צריך לנשום תערובת גז ואוויר כדי להירדם לפני ניתוח או להקלת כאבים
· תה
חומצה פארא-אמינוסליצילית


	הריון והנקה:
	
	לפני התחלת השימוש בתרופה זו, עלייך לדווח לרופא באם הינך בהריון או מניקה או מתכננת להרות או להניק בקרוב.

אפשר להשתמש בתרופה בהריון. אם אתה לא בטוח, יש להיוועץ ברופא או ברוקח.


	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

	
	

	נהיגה ושימוש בתרופה 
	
	התרופה אינה מפריעה לנהיגה או לשימוש במכונות.



	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון לפי הוראות הרופא.

בהעדר הוראה אחרת מהרופא:
1  טבליה ביום.

אין לעבור על המנה המומלצת.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב, אין מקום לדאגה, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת; אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
אופן השימוש: 

אין ללעוס! לבלוע את התרופה עם מעט מים.

ניתן לחצות או לכתוש את הטבליה.
יש לחכות פרק זמן של שעתיים לפחות בין נטילת טבליות חומצה פולית לנטילת תכשירים להקלה במערכת העיכול המכילים אלומיניום או מגנזיום.

יש להימנע משתיית אלכוהול בעת השימוש בתרופה זו
	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. אם אתה לא בטוח איך להשתמש בתרופה, יש להיוועץ ברופא או ברוקח. 
מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא: 

המינון המקובל בדרך כלל הוא טבליה אחת ביום.

אין לעבור על המנה המומלצת.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב, אין מקום לדאגה, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת; אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
אין ללעוס! לבלוע את התרופה עם מעט מים.

ניתן לחצות או לכתוש את הטבליה.
יש לחכות פרק זמן של שעתיים לפחות בין נטילת טבליות חומצה פולית לנטילת תכשירים להקלה על מערכת העיכול המכילים אלומיניום או מגנזיום.

אין ליטול את התרופה עם משקאות חריפים.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.


	
	
	

	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון: פריחה בעור עם גירויים, בחילה, טעם רע בפה, חוסר תאבון, בלבול, רגזנות, הפרעות שינה. תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת: 

רגישות יתר ואלרגיה  במיוחד ברונכוספזם המתבטא בקוצר נשימה, קשיי נשימה ולחץ בחזה) נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.

האדמת העור, חום או גרד ועקצוץ בעור) נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	כמו בכל תרופה, השימוש בחומצה פולית  עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן 
ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי מופיעות לעיתים נדירות:

· רגישות יתר ואלרגיה: גירוי / האדמת העור, פריחה, נפיחות של הפנים, השפתיים, לשון או גרון,  קושי בנשימה או בליעה, הלם (תרושת קור הזעה, דופק חלש,יובש בפה, אישונים מורחבים)
·   פריחה בעור עם גירויים,  טעם רע בפה, , בלבול, רגזנות, הפרעות שינה. תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.
·  בעיות בקיבה ובמעיים: חוסר תיאבון, בחילה, תחושת נפיחות, גזים בבטן
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת: 

רגישות יתר ואלרגיה  במיוחד ברונכוספזם המתבטא בקוצר נשימה, קשיי נשימה ולחץ בחזה) נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.

האדמת העור, חום או גרד ועקצוץ בעור) נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.




