KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FOLBIOL®™ 5 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her bir tablet 5.0 mg Folik asit igerir.
Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (140.0 mg )
“Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz”.

3. FARMASOTIK FORM

Oral tablet
Sar1, yuvarlak, diiz bir tarafi ¢entikli tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

FOLBIOL Tablet, tropikal veya nontropikal spruda, beslenme tarzindan kaynaklanan
anemilerde, hamilelerde, bebeklerde veya ¢ocuklarda folik asit eksikligine bagh
megaloblastik anemilerin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Folat eksikligine bagli megaloblastik anemi tedavisi i¢in folik asit 4 ay siireyle giinde 5 mg (1
tablet); malabsorbsiyon durumlarinda giinde 15 mg'a kadar (3 tablet) ¢ikilabilir.

Akdeniz anemisi veya orak hiicreli anemiler gibi kronik hemolitik durumlarda giinde veya

haftada 5 mg folik asit (1 tablet) ile profilaktik uygulama gerekli olabilir.

Uygulama sekli:
Agizdan uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Diyaliz uygulanan bobrek hastalarinda folik asit eksikligini dnlemek i¢in giinde veya haftada
5 mg folik asit - 1 tablet gerekli olabilir.
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Pediyatrik popiilasyon:

Kiiciik ¢ocuklar i¢in daha uygun bir dozaj formu kullanilmalidir.

Folat eksikligine bagli megaloblastik anemi tedavisi:
1-18 yas arasindaki ¢ocuklarda: 4 ay siireyle giinde 5 mg (1 tablet); idame tedavisi i¢in her 1-
7 giinde bir 5 mg (1 tablet)

Geriyatrik popiilasyon:

Yasli hastalar i¢cin 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen agiri
duyarlilik durumunda

Tedavi edilmemis kobalamin eksikligi olan herhangi bir hastada uzun donem folat
tedavisi kontrendikedir. Kobalamin eksikligi, tedavi edilmemis pernisiydz anemi veya
hayat boyu vejeteryan olanlar dahil olmak {izere diger kobalamin eksiklikleri seklinde
olabilir. Yasl hastalarda uzun donem folat tedavisine baslanmadan 6nce bir kobalamin
absorpsiyon testi yapilmalidir. Bu hastalara 3 aya veya daha fazla siireyle folat
verilmesi kobalamin néropatisini hizlandirmistir. Kisa donem folat kullanimi ile
zararl etki goriilmemektedir.

Folik asit, Addison pernisiy6z anemisinde ve diger vitamin Bj, eksikligi durumlarinda
asla tek basina verilmemelidir ¢linkii omurilikte subakut kombine dejenerasyon
baslangicin1 hizlandirabilir (Hamilelik ve emzirme donemi disinda, pernisiydz anemi
olmadig1 kanitlanincaya kadar 0.4 mg/gilin'den daha yiiksek dozlar 6nerilmemelidir.
Folik asit, hematolojik anomalileri diizeltebilir, fakat ndrolojik problemler irreversibl
olarak artabilir).

Folat eksikligine bagli megaloblastik anemi 6nemli bir komplikasyon olmadig: siirece
folik asit malign hastaliklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Folik asit tek basina, pernisiydz anemide ve vitamin B12 eksikligi olan diger megaloblastik
anemilerin tedavisinde uygun bir tedavi degildir. Ciinkii giinde 0.1 g'in {izerinde alinan folik
asit dozlar1 hematolojik belirtileri azaltmasina ragmen néorolojik belirtileri maskelemektedir.
Bunu engellemek i¢in mutlaka yeterli dozda Vit. B12 ile birlikte verilmelidir.

Folat antagonist tedavi uygulanan tiimor olusumlu hastalarda folik asit kullanilmasinda
dikkatli olunmalidir. Kemoterapdtiklerin etkisini azaltabilir.

Serum ve eritrositlerin mikrobiyolojik yontemlerle folik asit miktar tayinlerinde,
antibiyotikler hatali olarak diisiik sonuglara neden olabilir.
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FOLBIOL laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intolerans1, Lapp laktoz yetmezligi
ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari
gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Uzun siire adrenokortikoid, analjezik, antikonviilsan, hidantoin veya 0&strojen kullanan
hastalarda folik asit ihtiyaci artabilir.

Folik asit destekleri, antiepileptik (fenitoin, fenobarbital ve primidon) kullaniminin neden
oldugu folik asit eksikligini tedavi etmek icin verildiginde serum antiepileptik diizeyleri
diisebilir ve bazi hastalarda ndbet kontroliinde azalmaya neden olabilir.

Metotreksat, primetamin, triamteren veya trimetoprim, dihidrofolat rediiktazi engelleyerek
folat antagonisti olarak rol oynar.

Siilfasalazin de dahil siilfonamitler, folat emilimini inhibe ederler, dolayisiyla siilfasalazin
alan hastalarda folik asit ihtiyaci artabilir.

Kloramfenikol, folik asit etkisini antagonize eder. Ko-trimoksazol folat metabolizmasi ile
etkilesebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye:
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar FOLBIOL {in gebelik iizerinde ya da fotiisiin/yeni
dogan ¢ocugun saghgi iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

FOLBIOL gebelik déneminde kullanilabilir.

Gebelik donemi:
Normal giinliikk ihtiyacin alinmasi halinde hi¢bir problem kaydedilmemistir. Folik asit
destekleri genellikle yararlidir.

Ilag tarafindan indiiklenmemis folik asit eksikligi veya anormal folat metabolizmasi, dogum
defektleri ve bazi noral tiip defektlerinin ortaya ¢ikmasi ile iligkilidir. Gebeligin erken
doneminde antikonviilsanlar ve bazi antineoplastikler gibi ilaglar tarafindan indiiklenen folat
eksikligi veya folik asit metabolizmasindaki bozukluklar konjenital anomalililer ile
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sonu¢lanmaktadir. Vitamin veya metabolitlerinin eksikligi ayrica bazi vakalardaki spontan
diisiik ve intrauterin biiytime gecikmesinden sorumlu olabilir.

Laktasyon donemi:

Folik asit aktif olarak anne siitline ge¢mektedir. Siitte folat birikimi, maternal folat
ihtiyaglarindan 6nde gelmektedir. Kolostrumdaki folik asit diizeyleri goreceli olarak diistiktiir
fakat laktasyon ilerledik¢e vitamin konsantrasyonlar1 yiikselmektedir. Anneleri folik asit
kullanan emzirme donemindeki bebeklerde advers etki gdzlenmemistir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Gegerli degildir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimi tizerinde etkisi olup olmadigi bilinmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Folik asit genellikle iyi tolere edilir.

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Immiin sistem bozukluklar:

Seyrek: Alerjik reaksiyonlar, eritem, dokiintii, prurit, tirtiker, dispne ve anaflaktik reaksiyonlar
(sok dahil).

Sinir sistemi bozukluklari:

Baz1 kisilerde uyku diizeninde degisiklik, irrite ruh hali, psikotik reaksiyonlar bildirilmistir.

Bu reaksiyonlar ilacin kesilmesinden sonra ortadan kalkmaktadir.

Gastrointestinal bozukluklar:
Seyrek: Anoreksi, bulanti, karin distansiyonu ve flatulans.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 2183599).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Ozel bir prosediire veya antidota gerek duyulmaz.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Antianemik preparatlar, Folik asit ve deriveleri

ATC kodu: B0O3BB01

Folik asit B vitamini grubunun bir {iyesidir. Niikleoprotein sentezi ve normal eritropoezin
idamesi i¢in gereklidir. Ozellikle, bazi megaloblastik anemisi olan kisilerde alyuvarlar,
akyuvarlar ve trombositlerin tiretimini stimiile eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Diyetle alinan folik asitin, tropikal spruya bagli malabsorpsiyon varliginda bile, tamamina
yakini gastrointestinal kanaldan (baslica ince barsaklarin proksimal kismindan) emilir ve
viicut dokularina dagilir. Diyetle alinan folatlarin kristalin folik asidinkinin yaklasik yarisi
kadar biyoyararlanima sahip oldugu bildirilmektedir. Dogal olarak bulunan folat
poliglutamatlar bagirsakta biiyiik oranda dekonjuge edilmekte ve 5-metiltetrahidrofolat
(SMTHF) olusturmak iizere dihidrofolat rediiktaz enzimi ile indirgenmektedir. Terapotik
olarak verilen folik asit, dihidrofolat rediiktazlar tarafindan indirgenme agisindan zayif
substrat oldugundan, biiyiik oranda degismeden portal dolagima girmektedir.

Dagilim:
Folik asit portal dolasim ile dagilmaktadir. Dogal olarak bulunan folattan tiireyen SMTHF

genis oranda plazma proteinlerine baglanmaktadir. Folat baslica karacigerde depolanir.
Ayrica, serebrospinal sivida da aktif olarak yogunlasmistir. Anne siitiine gegmektedir.

Biyotransformasyon:

Folik asit (askorbik asit mevcudiyetinde), karacigerde ve plazmada dihidrofolat rediiktazla
aktif metaboliti haline (tetrahidrofolik asit) doéniisiir. Folat igin enterohepatik dolasim s6z
konusudur.

Eliminasyon:
Giinde 4 - 5 pg kadar idrarla atilir. Daha yiliksek doz alimiyla orantili olarak, giinliik ihtiyag

fazlas1 degismeden atilir. Folik asit hemodiyaliz ile uzaklagtirilmaktadir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve lireme toksisitesi ¢alismalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike
ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Her bir tablet:

Laktoz monohidrat

Misir nisastasi

Primojel

Talk

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler

Bulundugu ambalaj iginde fiziksel veya kimyasal gecimsizlik gostermez.
6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Bu iiriin ve/veya ambalaj1 herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

50 tabletlik blister ambalajlarda (seffaf, PVDC kapli PVC folyo/Aluminyum folyo blister
ambalaj).

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler

Kullanilmamig {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

I.E.Ulagay Ilag¢ Sanayii Tiirk A.S
Maslak Mah. Siimer Sok. No:4

Maslak Office Building (MOB) Kat:7-8
34485 Maslak, Sartyer — ISTANBUL
Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12
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8. RUHSAT NUMARASI
10.06.1976 - 124/16
9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 10.06.1976
Ruhsat yenileme tarihi: 28.11.2007

10. KUB’iin YENILENME TARiHi
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