Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Foliver 1 mg table tti
foolihappo

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kiyttimisen, silld se siséltia
sinulle tirkeita tietoja.

Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttdvda, kadnny ldékérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Tama lidke on midritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1.

S o

Mitd Foliver on ja mihin sitd kdytetdan

Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytét Foliver-tabletteja
Miten Foliver-tabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Foliver-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Miti Foliver on ja mihin siti kiytetiin

Foliver-tablettien vaikuttava aine on foolihappo ja sitd on 1 mg jokaisessa tabletissa. Foolihappo kuuluu B-
vitamiineihin.

Foliver-tabletteja kdytetdan

foolihapon puutteeseen ja sen ennaltachkdisyyn

foolihapon puutteesta johtuvan anemian hoitoon

ennaltachkéiseméén sikion hermostoputken sulkeutumishéiriiti sellaisilla odottavilla dideilld, joilla on
erityinen riski tdllaisiin sikion kehityshéiridihin

vihentdmdén nivelreuman hoitoon kiytettivan metotreksaatin haittavaikutuksia.

2. Miti sinun on tiedettiivii, ennen kuin kiytiit Foliver-table tte ja

Ali kiyti Foliver-tabletteja

jos olet allerginen foolihapolle tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytét Foliver-tabletteja

Lapset

jos sairastat diagnosoimatonta anemiaa.

Katso kohta 3 ”Miten Foliver-tabletteja kiytetdan”.

Muut lidikevalmisteet ja Foliver



Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat kiyttdd muita
ladkkeita.

Ole varovainen, jos kiytit Foliverin kanssa samanaikaisesti fenytoiinia (epilepsialidke), koska epilepsiakohtaukset
saattavat lisidntya.

Samanaikainen kloramfenikolin (antibiootti) kiytto saattaa heikentdd Foliver-tablettien vaikutusta.

Foliver ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ei erityisid rajoituksia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldékarilta tai
apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Foliver-tablettien raskaudenaikaiseen kayttoon tai kayttdon
imetyksen aikana ohjeenmukaisilla annoksilla ei lity tunnettuja riskeja.

Ajaminen ja koneiden kéytto
Foliver ei vaikuta haitallisesti ajokykyyn eikd kykyyn kdyttda koneita.

Foliver-tabletit siséltivit laktoosia ja natriumia

Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkarisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisiltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Foliver-tablette ja kiyte tiin

Kayta tata ldkettd juuri siten kuin laékéri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kiytto aikuisille

Suositeltu annos on:

- foolihapon puutteesta johtuvassa anemiassa aikuisilla 1 mg/vrk.

- hermostoputken sulkeutumishdirididen ennaltachkiisyssa riskiraskauksien yhteydessd 4 mg/vrk

- aikuisilla nivelreuman metotreksaattihoitojen yhteydessé tavallisesti kdytetyt annokset ovat 1 mg/vrk tai 4-7,5 mg
kerran vikossa viikoittaisen metotreksaattiannoksen yhteydessa.

Kiytto lapsille

Suositeltu annos on:

- foolihapon puutteesta johtuvassa anemiassa lapsilla enintdén 1 mg/vrk.

- lapsilla nivelreuman metotreksaattihoidon yhteydessé tavallisesti kdytetyt annokset ovat 1 mg/vrk tai 1 mg/10
painokiloa kohden kerran viikossa hoitoannosta seuraavana paivana tai kaksi paivaa hoitoannoksen jilkeen.

Jos otat enemmiin Foliveria kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Foliver-tabletin
Jos unohdat ottaa tabletin, ota se niin pian kuin muistat, ellei ole jo aika ottaa seuraava tabletti. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota jéljelld olevat annokset oikeisiin aikoihin.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat seuraavia haittavaikutuksia, lopeta timiin lddkevalmisteen kaytto ja keskustele heti
ladkérin kanssa:

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd 1 potilaalla 1000:sta):
- Allergiset reaktiot, jonka oireita ovat thon punoitus, ihottuma, kutina, huonovointisuus ja keuhkoputkien
supistumisesta johtuvat hengitysvaikeudet.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheytti ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden
arviointiin):
- Vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio).

Suurilla, 15 mg/vrk, annoksilla saattaa esiintyd vatsavaivoja, unihdiriitd, mielialan muutoksia ja kognitiivisten
toimintojen hairidita.
Seerumin B12-vitamiinipitoisuus saattaa laskea pitkdaikaisen hoidon yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAima koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5. Foliver-tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimaari
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Foliver sisaltaa


http://www.fimea.fi/
http://www.fimea.fi/
http://www.fimea.fi/

- Vaikuttava aine on foolihappo. Yksi tabletti sisdltdd 1 mg foolihappoa.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A),
magnesiumstearaatti ja kolloidinen vedeton piidioksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Foliver on keltainen tai lievésti oranssi, tiplikds, pyoreéd, molemmilta puolilta kupera tabletti.
100 tabletin ldpipainopakkaus.

Myyntiluvan haltija
Oy Verman Ab

PL 164

01511 Vantaa

Valmis taja

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred Nobel Strasse 10

40789 Monheim, Saksa

Tiama seloste on tarkistettu viimeksi 21.6.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Foliver 1 mg tablett
folsyra

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
e Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Foliver ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du anvinder Foliver tabletter
Hur du anvander Foliver tabletter
Eventuella biverkningar
Hur Foliver tabletter ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN

1. Vad Foliver ar och vad det anvands for

Det aktiva innehallsimnet i Foliver tabletter dr folsyra och varje tablett innehéller 1 mg folsyra. Folsyran hor till B-
vitaminerna.

Foliver anvinds
- vid folsyrabrist och for forebyggande darav
- for att rdda bot p& anemi fororsakad av brist pa folsyra
- for att forebygga slutningsstorningar i fostrets neuralroér hos sédana havande modrar, som I6per sérskild risk
for dylika utvecklingsstorningar i fostret
- for att minska biverkningarna av metotrexat som anviands vid behandling av ledgangsreumatism.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Foliver tabletter

Anvind inte Foliver tabletter
om du &r allergisk mot folsyra eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvénder Foliver tabletter
- om du lider av odiagnostiserad anemi

Barn
Se avsnitt 3. Hur du anvédnder Foliver tabletter.

Andra likemedel och Foliver



Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda andra
lakemedel.

Var forsiktig, om du anvinder fenytoin (medel mot epilepsi) samtidigt med Foliver tabletter, emedan de epileptiska
anfallen kan oka.

Samtidig anvindning av kloramfenikol (antibiotika) kan leda till att effekten av Foliver tabletter blir svagare.

Foliver med mat, dryck och alkohol
Inga sérskilda begransningar.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Inga kinda risker dr forknippade med anvidndningen av Foliver
under graviditet eller amning da ordinerade doser intas.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Foliver har ingen ofordelaktig effekt pd formégan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Foliver tabletter innehiller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
Detta lakemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablet, d.v.s. ar nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Foliver tabletter

Anvind alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Anvindning for vuxna

Rekommenderad dos ér:

- vid anemi pa grund av brist pa folsyra 1 mg/dygn hos vuxna.

- for forebyggande av neuralrérets slutningsstorningar vid riskfylld graviditet 4 mg/dygn.

- hos vuxna vid metotrexatbehandling av ledgdngsreumatism vanliga doser dr 1 mg/dygn eller 4-7,5 mg en géng i
veckan i samband med veckans behandlingsdos av metotrexat.

Anvindning for barn

Rekommenderad dos ér:

- vid anemi pa grund av brist pa folsyra hogst 1 mg/dygn hos barn.

- hos barn vid metotrexatbehandling av ledgédngsreumatism vanliga doser &r 1 mg/dygn eller 1 mg/10 kg
kroppsvikt, en gang i veckan foljande dag efter behandlingsdos eller tva dagar efter behandlingsdos.

Om du har tagit for stor méingd av Foliver

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta alltid
likare, ndrmaste sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Foliver

Om du glommer att ta en tablett, ta den genast d& du minns, om det inte redan dr dags for nésta tablett. Ta inte

dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Inta resterande doser vid rétta tidpunkter.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behdver inte fa dem.

Om du lidgger mérke till nigon av foljande biverkningar, sluta anvinda detta liikemedel och kontakta
likare omedelbart:

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos 1 av 1 000 patienter):
- Allergiska reaktioner. Symtom pa sédana dr hudrodnad, utslag, kldda, illamaende och andningssvarigheter
pa grund av sammandragning av luftréren.

Biverkningar med okénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data):
- Allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

I samband med stora doser, 15 mg/dygn, kan magbesvir, somnstorningar, affektiva stdrningar och stérningar i
kognitiva funktioner forekomma.

Halten av B12-vitamin i serum kan sjunka i samband med langvarig behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www. fimea. fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

S. Hur Foliver tabletter ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackingen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Forvaras vid hogst 25°C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte langre anvdnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r folsyra. Varje tablett innehéller 1 mg folsyra.

- Ovriga innehllsimnen &4r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat (typ A),

magnesiumstearat och kolloidal vattenfri kiseldioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.fimea.fi/
http://www.fimea.fi/
http://www.fimea.fi/

Foliver tablett dr gul eller svagt orange, flackig, rund och utbuktad pa béda sidor.
Blisterforpackning med 100 tabletter.

Innehavare av godkinnande for forséljning:
Oy Verman Ab

PB 164

01511 Vanda

Tillverkare:

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred Nobel Strasse 10

40789 Monheim, Tyskland

Denna bipacksedel godkiindes senast den 21.6.2022



