






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Folic acid Vitabalans 5 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg folio rūgšties, folio rūgšties hidrato pavidalu.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.
Geltona ar šiek tiek oranžinė, taškuota, apvali, išgaubta tabletė su vagele vienoje pusėje. Tabletės diametras – 8 mm.

Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Kraujo tyrimais (įskaitant vitamino B12 kiekio tyrimais) patvirtintų folatų stokos būklių gydymui (žr. 4.4 skyrių).
Vartojant folatų absorbciją ar folatų metabolizmą slopinančių vaistinių preparatų, tokių kaip metotreksatas.
Vaisiaus nervinio vamzdelio defektų prevencijai nėštumą planuojančioms moterims.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji (įskaitant senyvus pacientus)

Kraujo (įskaitant vitamino B12 kiekio) tyrimais patvirtintų folato stokos būklių gydymui
Remisijos gydymas: 5 mg per parą apytiksliai 2 savaites.
Esant būklėms, kai absorbcija nepakankama, gali prireikti iki 15 mg paros dozės.

Gydymo poveikis turi būti stebimas. Palaikomajam gydymui dozė gali būti mažinama, remiantis kraujo tyrimų rezultatais. Tokiu atveju reiktų rinktis mažesnio stiprumo preparatą.

Vaistinių preparatų vartojimo sukelto folato stokos gydymui:
5 mg per savaitę, dozę vartojant kitą dieną, nei vartojami folatą slopinantys vaistiniai preparatai.

Vaisiaus nervinio vamzdelio defektų prevencijai nėštumą planuojančioms moterims:
5 mg per parą pradedant likus ne mažiau kaip 4 savaitėms iki apvaisinimo ir mažiausiai 12 savaičių po to.

Vaikų populiacija
Folic acid Vitabalans negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

Folato stoka sergant megaloblastine anemija
6-17 metų vaikai ir paaugliai: 5 mg per parą 4 mėnesius.

Esant būklėms, kai absorbcija nepakankama, gali prireikti iki 15 mg paros dozės.
Gydymo poveikis turi būti stebimas. Palaikomajam gydymui dozė gali būti mažinama, remiantis kraujo tyrimų rezultatais. Tokiu atveju reiktų rinktis mažesnio stiprumo preparatą.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, dozės koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientams, kuriems yra vitamino B12 stoka, negalima vartoti folio rūgšties, nebent vartojamas pakankamas hidroksokobalamino kiekis, kadangi būklė gali būti maskuojama ir gali tęstis poūmis negrįžtamas nervų sistemos pažeidimas. Ši būklė gali būti nustatoma tiriant metilmalono rūgšties kiekį kraujyje. Stoka gali atsirasti dėl megaloblastinės anemijos kūdikystės metu, nežinomos kilmės piktybinės anemijos ar makrocitinės anemijos, ar kitos kilmės kobalamino stokos, įskaitant visą gyvenimą trunkančios vegetarinės mitybos.

Folio rūgštis neturėtų būti vartojama piktybinei ligai gydyti, išskyrus atvejus, kai svarbi komplikacija yra folatų stokos sukelta megaloblastinė anemija.

Pacientams, kuriems gali atsirasti nuo folatų priklausančių navikų, folio rūgšties reikia skirti atsargiai.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

· Vaistiniai preparatai nuo epilepsijos: jei folio rūgšties papildų vartojama vaistinių preparatų nuo epilepsijos (fenitoino, fenobarbitalio ir primidono) vartojimo sukeltam folatų stokos gydyti, kraujo serume gali sumažėti vaistinių preparatų nuo epilepsijos kiekis, todėl kai kuriems pacientams gali susilpnėti traukulių kontrolė.
· Antibakteriniai vaistiniai preparatai: chloramfenikolis, sulfonamidai ir trimetoprimas gali trikdyti folatų metabolizmą.
· Sulfasalazinas gali mažinti folio rūgšties absorbciją.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Reminatis vartojimo žmonėms duomenimis, nėra žinoma, kad folio rūgšties vartojimas nėštumo metu būtų pavojingas. Pavartojus folio rūgšties, nepageidaujamas poveikis žmogaus vaisiui, motinai ar nėštumui nenustatytas. Taip pat žr. 5.3 skyrių.

Žindymas
Folio rūgštis yra aktyviai išskiriama į motinos pieną. Maitinamiems kūdikiams, kurių motinos vartojo folio rūgšties, nepageidaujamas poveikis nenustatytas.

Vaisingumas
Poveikio vaisingumui tyrimai su gyvūnais neatlikti.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Folic acid Vitabalans gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip:
Labai dažnas (≥ 1/10)
Dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10)
Nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100)
Retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000)
Labai retas (< 1/10000)
Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Reti: alerginės reakcijos.
Dažnis nežinomas: anafilaksinė reakcija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Reti: anoreksija, pykinimas, pilvo pūtimas ir flatulencija.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).

4.9	Perdozavimas

Ūminis toksiškumas yra mažas. Paprastai perdozavimas nesukelia jokių simptomų. Išskirtinėmis aplinkybėmis, jei atsiranda simptomų, gydymas yra simptominis.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai nuo anemijos; vitaminas B12 ir folio rūgštis, ATC kodas – B03BB01.

Folio rūgštis yra dalis kofermentų, dalyvaujančių tam tikruose transmetilinimo procesuose, pvz., dezoksiribonukleino rūgšties ir ribonukleino rūgšties sintezėje. Folio rūgštis priklauso B vitaminų grupei ir yra būtina normaliam raudonųjų kraujo ląstelių formavimuisi ir brendimui. Folio rūgšties stoka yra viena iš megaloblastinės anemijos priežasčių.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Folio rūgštis yra greitai absorbuojama virškinimo trakte, daugiausiai proksimalinėje plonosios žarnos dalyje. Su maistu gaunamo folato biologinis prieinamumas sudaro apie pusę kristalinės formos folio rūgšties biologinio prieinamumo. Natūraliai pasitaikantys folato poliglutamatai iš esmės dekonjuguojami ir dihidrofolato reduktazės redukuojami žarnyne iki 5-metiltetrahidrofolato (5MTHF). Gydymui vartojama folio rūgštis patenka į vartų venos kraujotakos ratą beveik nepakitusi, kadangi ji yra netinkamas substratas redukavimui dihidrofolato reduktazėmis.


Pasiskirstymas
Pasiskirstymas vyksta per vartų venos kraujotakos ratą. 5MTHF iš natūraliai pasitaikančio folato yra ekstensyviai surišamas kraujo plazmoje. Pagrindinė folato saugojimo vieta yra kepenys; ji taip pat koncentruojasi smegenų skystyje (angl. cerebrospinal fluid, CSF). Folato patenka į motinos pieną.

Biotransformacija
Gydymui vartojama folio rūgštis yra paverčiama į metaboliškai aktyvią formą 5MTHF kraujo plazmoje ir kepenyse. Vyksta folato enterohepatinė cirkuliacija.

Eliminacija
Folato metabolitai yra pašalinami su šlapimu ir perteklinis folatas iš organizmo pašalinamas su šlapimu nepakitusia forma. Folio rūgštis pašalinama hemodializės pagalba.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu, poveikis buvo stebimas tik esant ekspozicijai, kuri buvo laikoma pakankamai reikšmingai viršijančia maksimalias žmonių vartojamas dozes, todėl ryšys su klinikiniu vartojimu yra mažai susijęs. Ikiklinikiniai tyrimai dėl poveikio repodukcijai ir vystymuisi neatlikti.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Mikrokristalinė celiuliozė
Pregelifikuotas krakmolas
Kroskarmeliozės natrio druska
Natrio askorbatas
Koloidinis bevandenis sicilio dioksidas
Magnio stearatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

30, 50 ir 100 tablečių lizdinėse plokštelėse (PVC/PVdC/Al).
30, 50 ir 100 tablečių buteliukuose (talpyklė DTPE plastikas ir uždoris MTPE plastikas).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hämeenlinna 
Suomija
Tel: +358 (3) 615600
Faks: +358 (3) 6183130


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

	Lizdinė plokštelė
LT/1/19/4352/001 – N30
LT/1/19/4352/002 – N50
LT/1/19/4352/003 – N100
	Buteliukas
LT/1/19/4352/004 – N30
LT/1/19/4352/005 – N50
LT/1/19/4352/006 – N100




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019 m. kovo 25 d.
Paskutinio perregistravimo data 2024 m. sausio 19 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. sausio 19 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hämeenlinna 
Suomija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Folic acid Vitabalans 5 mg tabletės

Acidum folicum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg folio rūgšties, folio rūgšties hidrato pavidalu.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė

30 tablečių
50 tablečių
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, FI-13500 Hämeenlinna, Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Lizdinė plokštelė
LT/1/19/4352/001 – N30
LT/1/19/4352/002 – N50
LT/1/19/4352/003 – N100

Buteliukas
LT/1/19/4352/004 – N30
LT/1/19/4352/005 – N50
LT/1/19/4352/006 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO)  TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Folic acid Vitabalans 5 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

DTPE buteliuko etiketė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Folic acid Vitabalans 5 mg tabletės

Acidum folicum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg folio rūgšties, folio rūgšties hidrato pavidalu.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė

30 tablečių
50 tablečių
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, FI-13500 Hämeenlinna, Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/19/4352/004 – N30
LT/1/19/4352/005 – N50
LT/1/19/4352/006 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO)  TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS




	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Folic acid Vitabalans 5 mg tabletės

Acidum folicum


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Vitabalans Oy


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP: mm/MMMM


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot


	5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Folic acid Vitabalans 5 mg tabletės

folio rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra 	Folic acid Vitabalans ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Folic acid Vitabalans
3.	Kaip vartoti Folic acid Vitabalans
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Folic acid Vitabalans
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Folic acid Vitabalans ir kam jis vartojamas

Folic acid Vitabalans sudėtyje yra vitamino B - folio rūgšties, kuri reikalinga normaliam kraujo susidarymui.
Folic acid Vitabalans gali būti vartojamas toliau nurodytais atvejais.

Gydymui:
· folio rūgšties stokos būklėms, kurios patvirtintos kraujo (įskaitant vitamino B12 kiekio) tyrimais.

Prevencijai:
· kad nepasireikštų folio rūgšties stoka, vartojant vaistinių preparatų, tokių kaip metotreksatas (vartojamas reumato gydymui);
· nėštumą planuojančioms moterims, kad nepasireikštų nervinio vamzdelio defektų negimusiems kūdikiams (tokių kaip spina bifida, įgimtas stuburo defektas).


2.	Kas žinotina prieš vartojant Folic acid Vitabalans

Folic acid Vitabalans vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija folio rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Folic acid Vitabalans
· jei sergate vėžiu;
· jei Jums nustatyta vitamino B12 stoka arba anemija dėl nežinomos priežasties.

Kiti vaistai ir Folic acid Vitabalans
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai svarbu, nes Folic acid Vitabalans gali įtakoti kitų vaistų poveikį ir kai kurie vaistai gali įtakoti Folic acid Vitabalans veikimą.

Tai ypatingai svarbu, jei vartojama toliau išvardytų vaistų:
· fenitoino, fenobarbitalio ir primidono, kurie vartojami epilepsijos priepuolių gydymui;
· chloramfenikolio, sulfonamidų ir trimetoprimo, vartojamų infekcijų gydymui;
· sulfasalazino, vartojamo uždegiminių žarnyno ligų (opinio kolito, Krono ligos) ar uždegiminės sąnarių ligos (reumatoidinio artrito) gydymui.

Vartojimas vaikams
Folic acid Vitabalans negalima vartoti jaunesniems nei 6 metų vaikams.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Folic acid Vitabalans galima vartoti nėštumo ir žindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Folic acid Vitabalans gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.


3.	Kaip vartoti Folic acid Vitabalans

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra:

Suaugusieji (įskaitant senyvus pacientus)
Folio rūgšties stokos gydymui:
5 mg per parą apytiksliai 2 savaites. Esant nepakankamam pasisavinimui virškinimo trakte, gali prireikti iki 15 mg paros dozės.
Palaikomasis gydymas: dozę skiria gydytojas, remdamasis kraujo tyrimų rezultatais.

Folio rūgšties stokos dėl vaistų vartojimo gydymui:
5 mg per savaitę. Dozę reikia vartoti kitą dieną, nei vartojami folatą slopinantys vaistai (tokie kaip metotreksatas).

Vaisiaus nervinio vamzdelio defektų prevencijai nėštumą planuojančioms moterims:
5 mg per parą pradedant likus ne mažiau kaip 4 savaitėms iki apvaisinimo ir mažiausiai 12 savaičių po to.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Folic acid Vitabalans negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

Folio rūgšties stoka sergant megaloblastine anemija:
6-17 metų vaikai ir paaugliai: 5 mg per parą 4 mėnesius. Esant nepakankamam pasisavinimui virškinimo trakte, gali prireikti iki 15 mg paros dozės. Palaikomasis gydymas: dozę skiria gydytojas, remdamasis kraujo tyrimų rezultatais.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Ką daryti pavartojus per didelę Folic acid Vitabalans dozę?
Jeigu Jūs (ar kitas asmuo) išgėrėte daug tablečių vienu metu, arba manote, kad tablečių galėjo išgerti vaikas, nedelsdami kreipkitės į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių arba į savo gydytoją.

Pamiršus pavartoti Folic acid Vitabalans
Jeigu pamiršote išgerti tabletę, išgerkite ją iš karto prisiminę, nebent jau artėja laikas vartoti kitą tabletę. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Nustojus vartoti Folic acid Vitabalans
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jei pastebėjote bet kurį iš toliau išvardytų šalutinių reiškinių, nutraukite Folic acid Vitabalans vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba ligoninę:
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· sunki alerginė reakcija (anafilaksinė reakcija): niežėjimas, odos išbėrimas, veido, lūpų, liežuvio ar ryklės patinimas, arba pasunkėjęs kvėpavimas ar rijimas.

Kitas šalutinis poveikis:
Reti (gali pasireikšti rečiau nei 1 iš 1000 vartojusiųjų):
· alerginė reakcija: niežėjimas, odos išbėrimas;
· pykinimas, apetito praradimas, sunkumo ir vidurių pūtimo jausmas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Folic acid Vitabalans

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės, buteliuko ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Folic acid Vitabalans sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra folio rūgštis. Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg folio rūgšties, folio rūgšties hidrato pavidalu.
· Pagalbinės medžiagos yra mikrokristalinė celiuliozė, pregelifikuotas krakmolas, kroskarmeliozės natrio druska, natrio askorbatas, koloidinis bevandenis sicilio dioksidas, magnio stearatas.

Folic acid Vitabalans išvaizda ir kiekis pakuotėje

Geltona ar šiek tiek oranžinė, taškuota, apvali, išgaubta tabletė su vagele vienoje pusėje. Tabletės diametras – 8 mm.

Pakuočių dydžiai:
30, 50 ir 100 tablečių lizdinėje plokštelėje (PVC/PVdC/Al) arba buteliuke (talpyklė DTPE plastikas ir uždoris MTPE plastikas).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hämeenlinna 
Suomija
Tel: +358 (3) 615600
Faks: +358 (3) 6183130

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB Vitabalans 
Užupio g. 30, LT‑01203 Vilnius 
Lietuva 
Tel. +370 616 15750

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Folic Acid Vitabalans (Estija, Suomija, Latvija, Lietuva)
Folsyre Vitabalans (Danija)
Folsäure Vitabalans (Vokietija)
Folsav Vitabalans (Vengrija)
Folna kislina Vitabalans (Slovėnija)
Folsyra Vitabalans (Švedija)

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-01-19.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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