KULLANMA TALIiMATI
FOLCA 15 mg Tablet
Agiz yoluyla ahinir.

« Etkin madde: 15 mg kalsiyum folinat
* Yardimc: maddeler: Mikrokristalin seliilloz, laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli),
magnezyum stearat, saf su (iiretim esnasinda buharlasir)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

* Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu KullanmaTalimatinda:

1. FOLCA nedir ve ne i¢in kullanr?

2. FOLCA*yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FOLCA nasil kullanulur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FOLCA ’rin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. FOLCA nedir ve ne i¢in kullanihr?
Her tablet 15 mg kalsiyum folinat igerir. FOLCA, sarimsi beyaz renkte bir goriiniise
sahiptir ve 100 tabletlik HDPE siseler seklinde pazarlanmaktadir.

Kalsiyum folinat B grubu vitaminlerden birisidir. Bu madde, folik asit antagonistleri denilen
belli bir tipteki ilaglarin (6r. metotreksat ve primetamin) zararli etkilerini azaltmak igin
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 icin kullanilabilmektedir.

Toksoplazma ve sitma gibi parazitlerin neden oldugu hastaliklarda kullanilan primetamin adl
ilacin kan yapici organlar tizerindeki yan etkilerini azaltmak amaciyla FOLCA Tablet giinde 15
mg 1 tablet olarak alinir.



2. FOLCA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FOLCA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;

« Kalsiyum folinat ya da ilacin igindeki 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 igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisin.

FOLCA’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullaniimasi
FOLCA’y1 bol su ile birlikte almalisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FOLCA'’y1 hamilelik doneminde yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FOLCA’y1 emzirme doneminde yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz.

FOLCA’nn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

FOLCA tabletler laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu soylenmisse bu tibbi driini almadan o6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda FOLCA’nin etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglart
kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:

» Kanser ilaglar olan kapesitabin, fluorourasil ya da ayn1 ilag grubundan (fluoropirimidinler)
diger kalsiyum folinat ile birlikte alindiginda nébet ve bayilma olabilir



«  Fenobarbiton, fenitoin ve primidonun (epilepsi tedavisinde kullanilir) etkinligi azalabilir.
Eger bu ilaglar1 kullaniyorsanmiz doktorunuz, kan tahlili isteyerek ilaglarin kan diizeyine bakip,
herhangi bir nobet gelisimini 6nlemek i¢in dozu degistirebilir

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FOLCA nasil kullanihr?

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

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgr i¢in talimatlar:

Folik asit antagonistleri denilen ilaclarin zararh etkilerinin azaltilmasi i¢in kullanim:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin 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 zararl1 etkilerini azaltmada yardimci olmasi agisindan idrari
alkali yapan bir baska ilag daha almanizi isteyebilir.

Megaloblastik anemi
Megaloblastik anemi tedavisinde doz giinde 15 mg tablettir.

Primetamin adli ilaci kullanan hastalardaki kansizliga karst FOLCA Tablet giinde 15 mg 1 tablet
olarak alinur.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bol su ile yutulmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

12 yas tizeri cocuklardaki tedavi programi, yetiskinlerde uygulanan programa benzerdir.

12 yas alt1 ¢ocuklarda kalsiyum folinat ya da folik asit ile agizdan tedavi i¢in uygun dozlar
iceren baska ilag formlart mevcuttur.

Yashlarda kullamm:
Bu hasta grubunda etkililik ve giivenilirlik degerlendirilmemistir.

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

Eger FOLCA 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla FOLCA kullandiysanz:
FOLCA dan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz derhal bir doktor veya eczac: ile



Konusunuz.

FOLCA’y1 kullanmayr unutursanz:
Hatwrlar hatirlamaz ilacinizi alimiz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:niz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Cok seyrek (10000 hastanin 1’inden az goriilebilir):

- Siddetli alerjik reaksiyon (ani kasintili dokiintii (kurdesen), ellerde, ayaklarda, bileklerde,
yiizde, dudaklarda, agizda ya da bogazda (yutmayi ve nefes almayi 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.

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir):
- Ates

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az goriilebilir):
- Epilepsi hastalarinda kasilmalarin artmasi

- Depresyon

- Endise

- Sindirim sistemi problemleri

- Uyumada giigliik (insomni)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz 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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FOLCA’nin saklanmasi
FOLCA 'yt ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglar1 ¢ope atmayimz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FOLCA’y1 kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: ATABAY KIMYA SAN. ve TiC. A.S.
Acibadem Koftiincii Sokak No: 1
34718 Kadikoy / ISTANBUL
Tel: 0216 339 69 03
Faks: 0216 340 13 77
e-posta: info@atabay.com

Uretim yeri: ATABAY ILAC FABRIKASIAS.
Acibadem Koftiincii Sokak No: 1
34718 Kadikdy / ISTANBUL
Tel: 0216 339 69 03
Faks: 0216 340 13 77
e-posta: info@atabay.com

Bu kullanma talimat ...1..../...... tarihinde onaylanmustir.
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