
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת ללא מרשם רופא

פולקס 400
טבליות

כל טבליה מכילה:
ברזל )כפרוס פומאראט( 100 מ"ג

ous on (as ous fumarate) 100 mg

חומצה פולית 400 מק"ג
Folic Acid 400 mcg

לפרוט מרכיבים נוספים בתרופה ראה סעיף 
6 - מידע נוסף.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם 
תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת 
לגיל 6 שנים. עליך לבלוע אותה בצורה 
נכונה. היוועץ ברוקח אם הנך זקוק למידע 

נוסף. 

למה מיועדת התרופה?  .1
התרופה מיועדת למניעה ולטיפול באנמיה 
מחוסר ברזל ולשמירה על רמת חומצה פולית 

במיוחד בהריון.

קבוצה תרפויטית: תכשיר משולב ברזל 
וחומצה פולית.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.  ∙
אחרים  אנמיה  ממצבי  סובל  הנך   ∙
שאינם מלווים בחוסר ברזל כגון אנמיה 

המוליטית.
.B12 הנך סובל ממחסור בויטמין  ∙

הנך סובל מליקוי בתפקוד מערכת הדם.  ∙
הנך מקבל או קבלת בעבר עירויי דם   ∙

חוזרים.
הנך סובל מליקוי בתפקוד מערכת העיכול   ∙

כגון כיב קיבה, קוליטיס.

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
בתרופה

אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או 
תקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא.

יש לערוך  זו  בתקופת הטיפול בתרופה 
בדיקות דם.

אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי 
ובמיוחד לברזל ולחומצה פולית, עליך להודיע 

על כך לרופא לפני נטילת התרופה. 
אם הנך נוטל תרופה זו והצואה לא נהפכת 

לשחורה, עליך לפנות לרופא.

לפני הטיפול בפולקס 400 ספר לרופא 
אם:

הנך מטופל או טופלת בעבר בכיב קיבה  ∙
הנך סובל מגידול התלוי בפולאט  ∙

עברת ניתוח להסרה מלאה או חלקית של   ∙
הקיבה

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 
לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או 

הרוקח אם אתה לוקח: 
תכשירים אנטיביוטיים  ∙

תכשירים נוגדי פרכוסים )אפילפסיה(  ∙
סותרי חומצה  ∙

פניצילאמין )לדלקת פרקים ראומטית(  ∙
סולפאסלאזין )לדלקת פרקים ראומטית,   ∙

מחלות מעיים(
כולסטיראמין )להורדת רמת כולסטרול,   ∙

לשלשול(
לבודופה, קרבידופה )לפרקינסון(  ∙
תירוקסין )להפרעות בתירואיד(  ∙

ביספוספונטים )למחלות בעצמות(  ∙
אמינופטרין, מטוטרקסט )לטיפול בסוגים   ∙

שונים של סרטן(
פירימתאמין )למלריה(  ∙

טריאנטין )למחלת וילסון(  ∙
מתילדופה )ליתר לחץ דם(  ∙

אבץ  ∙
שימוש בתרופה ומזון אין ליטול תרופה זו 
עם תה, קפה, חלב או ביצים, על מנת שלא 

תפגע ספיגת הברזל.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 
התרופה התכשיר מכיל לקטוז ועלול להזיק 

לאנשים הרגישים ללקטוז.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 

בטוח.
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המינון המקובל בדרך כלל הוא:
לטיפול באנמיה: 1-3 טבליות ליום.

למניעת אנמיה ולשמירה על רמת חומצה 
פולית: טבליה 1 ליום.

אין לעבור על המנה המומלצת.

לבלוע את התרופה עם כוס מים. יש ליטול 
את התרופה אחרי ארוחה. ניתן לכתוש את 

הטבליות.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 
של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, 
אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה 

בזמן הרגיל.

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 
והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 
בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בפולקס 400 עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן 
השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי, 
כגון: כאבי בטן, עצירות, שלשול, בחילה 

והקאות, חוסר תאבון.

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד 
לרופא אם הנך סובל מתגובה אלרגית, 
הכוללת את התסמינים הבאים: קשיי נשימה, 
התנפחות העפעפיים, הפנים או השפתיים, 

פריחה וגירוד.
אם הנך סובל מכאבי בטן עזים.

בכל מקרה שבו הנך מרגיש תופעות לוואי 
שינוי  חל  אם  או  זה,  בעלון  צויינו  שלא 
בהרגשתך הכללית עליך להיוועץ עם הרופא 

מיד.
תרופה זו עלולה לגרום לשינוי בצבע הצואה. 

בשינוי זה אין מקום לדאגה.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 
הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות הטופס המקוון לדיווח על תופעות 
לוואי שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
הבריאות health.gov.il. או ע"י כניסה 

לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת   ∙
יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 

הרעלה. 
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   ∙
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש. 
תנאי איחסון: אחסן בטמפרטורה של עד   ∙

25°C. יש להגן מפני אור.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה   ∙

גם
Microcrystalline Cellulose, Lactose, 
Sodium Starch Glycolate, Povidone, 
Ascorbic Acid, Magnesium Stearate, 
Sodium Bicarbonate, Opadry OY-
29020, l , it nium Di id , R d 
Lake No 3.

כל טבליה מכילה פחות מ- 1 מ"ג נתרן 
וכ- 75 מ"ג לקטוז

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה -   ∙
טבליות ורודות באריזת בליסטר

יצרן, בעל הרישום וכתובתו: סם-און בע"מ,   ∙
רח׳ אהוד קינמון )העבודה( 25, בת-ים. 

נערך במרץ 2024.  ∙
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות   ∙

הממלכתי במשרד הבריאות
1424033082  

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה   ∙
נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN  
ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed  
without a doctor’s prescription 

FOLEX 400
ablets

Each tablet contains:
ous Iron (as ferrous fumarate) 100 mg

Folic acid 400 mcg
r a list  dditi nal in dient  in 

the medicine,  ction 6 – Further 
Information. 

Read this leaflet carefully in its entirety 
before using this medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, 
efer to the doctor or pharmacist.

This medicine is not intended for children 
under 6 years of age. Swallow it properly. 
Consult the pharmacist if you need 
further information. 

1. WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED 
FOR?

h  m di in  i  int nd d  p nti n 
and treatment of iron deficiency anemia, 
nd  maint inin  the l l  li  id  

particularly in pregnancy.

Therapeutic group: A preparation with  
combination of iron and folic acid.

2. BEFORE USING THE MEDICINE 

Do not use this medicine if:
∙ you have a known sensitivity to any of 

the ingredients of the medicine.
∙ you have other types of anemia that  

not accompanied by iron deficiency, 
such as hemolytic anemia.

∙ you have a vitamin B12 deficiency.
∙ you e suffering om an impairment 

of the blood system.
∙ you e eceiving or have eceived in the 

past, repeated blood transfusions.
∙ you e suffering om an impairment  

the digestive system, such as a gastric 
ulcer, colitis.

S i l rnin  r r in  u   th  
medicine
Do not use this medicine equently or for 
a prolonged period without consulting the 
doctor.
During the ur  f t atment ith thi  
medicine, perform blood tests.
If you e sensitive to any food or medicine, 
especially to iron and folic acid, inform the 
doctor before taking this medicine.
If you e taking this medicine and your 
stools do not turn black, efer to the 
doctor.

Before treatment with Folex 400, inform 
the doctor if: 
∙ u  b in  t t d,  h  b n 

treated in the past, for a gastric ulcer
∙ you e suffering om a folate-dependent 

tumor
∙ you have undergone surgery to fully  

partially remove the stomach

If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including  
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, inform the 

ct r r har ist. n pa ti ula , in m 
the doctor or pharmacist if you e taking: 
∙ antibiotics
∙ anticonvulsants (epilepsy)
∙ antacids
∙ penicillamines (for rheumatoid arthritis)
∙ sulfasalazine (for rheumatoid arthritis, 

intestinal diseases)
∙ cholestyramine (to lower cholesterol 

levels, for diarrhea)
∙ levodopa, carbidopa (for Parkinson's)
∙ thyroxine (for thyroid disturbances)
∙ bisphosphonates (for bone diseases)
∙ aminopterin, methotr te (to tr t 

dif ent types of cancer)
∙ pyrimethamine (for malaria)
∙ trientine (for Wilson disease)
∙ methyldopa (for high blood pressur
∙ zinc

Use of the medicine and food Do not take 
this medicine with tea, fee, milk or eggs, 

 th t th  b pti n  th  i n ill n t 
be affected.

I rt nt in or ti n r r ing  
of the ingredients of the medicine This 
p pa tion ont in  l t  nd m  ha m 
people sensitive to lactose. 

3. HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Check with the doctor or pharmacist if you 
e uncertain.

The usual dosage is generally:
 t tm nt  n mi : 1-3 t bl t  p  

day.
 p nt n mi  nd to maint in li  

acid levels: 1 tablet per day.

Do not exceed the recommended 
dose.

Swallow the medicine with a glass of water. 
ake the medicine after a meal. The tablets 

can be crushed.

If you took an dose, or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, 
imm di t l   t   d t   p d 
to a hospital emergency oom and bring the 
package of the medicine with you. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed 
to do so by the doctor.

 u t t  t k  thi  m di in  t th  
designated time, do not take a double dose. 
ake the next dose at the regular time.

How can you contribute to the success of 
the treatment?
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and dose h time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.

 u h  u th  qu ti n  din  
use of the medicine, consult the doctor or 
pharmacist.

4. SIDE EFFECTS

As with any medicine, use of Folex 400 
may cause side fects in some users. Do 
not be alarmed when eading the list  
side fects. ou may not suffer om any 
of them.
In addition to the desired fect of the 
medicine, adverse fects may occur 
while using it, such as: abdominal pains, 

nstipation, di rh , nau a and 
vomiting, lack of appetite. 

Discontinue use and refer to a doctor 
immediately if you e suffering om an 
allergic eaction that includes the following 
symptoms: breathing difficulties, swelling  
the eyelids, face or lips, rash and itching.
If you e suffering om e abdominal 
pains.
In any event that you experience side 

t  n t m nti n d in thi  l l t,  i  

there is a change in your general health, 
consult with the doctor immediately.
This medicine may cause a change in the 
color of the stools. This change is of no 
concern.

If one of the side fects worsens, or if you 
suffer from a side fect not mentioned in 
this leaflet, consult the doctor

Reporting side effects
Side fects can be eported to the Ministry 
of Health via the online Side fects Report 
Form found on the homepage of the 
Ministry of Health at .health.gov.il or 
via the following link:
https://sideeffects.health.gov.il/

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
STORED?

∙ void poisoning! This medicine and any 
other medicine must be kept in a safe 
place out of the each of children and/or 
infants in order to avoid poisoning.

∙ Do not use the medicine after the expiry 
d t  p. d t  th t pp  n the 
package. The expiry date efers to the 
last day of that month.

∙ Storage conditions: store at a temperature 
up to 25°C. Protect from light.

6. FURTHER INFORMATION

∙ In addition to the active ingredients, the 
medicine also contains:

 Microcrystalline Cellulose, Lactose, 
odium ta ch Gly late, vidone, 

bi  id, M n ium t te, 
Sodium Bicarbonate, Opadry OY-29020, 
alc, Titanium Dioxide, Red Lake No 3.

Each tablet contains less than 1 mg sodium 
and approximately 75 mg lactose

∙ What the medicine looks like and the 
contents of the package – pink tablets 
in a blister pack

∙ Manufactur , license holder and 
addr s: am-On Ltd., 25 Ehud Kinamon 
(Ha’avoda) St., Bat-Yam.

∙ Revised in March 2024.

∙ Registration number of the medicine in 
the National Drug Registry of the Ministry 
of Health

 1424033082
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