Bipacksedel: Information till patienten

Bladex 1 mg tabletter
Bladex 5 mg tabletter

folsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bladex &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Bladex

Hur du tar Bladex

Eventuella biverkningar

Hur Bladex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Bladex ar och vad det anvéands for
Bladex innehaller folsyra, ett B-vitamin som kravs fér normal blodbildning.
Bladex anvénds for:

Behandling av:

- folsyrabrist som bekraftats med blodprov, inklusive kontroll av vitamin By,-halter

- folsyrabrist hos patienter som tar lakemedel sasom metotrexat (anvéands for att behandla
reumatism).

Forebyggande av:
- neuralrorsdefekter hos ofodda barn (sasom ryggmargsbrack, en fosterskada pa ryggraden), for
kvinnor som planerar graviditet och nér risken for dessa defekter &r hog.

Folsyra som finns i Bladex kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Bladex

Ta inte Bladex
- om du ar allergisk mot folsyra eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Bladex.
Anvand inte detta lakemedel utan lakares ordination eftersom folsyra kan délja brist pa vitamin By,.



Bladex ska anvandas med forsiktighet vid vissa tumorsjukdomar. Radgor med lédkare om du behandlas
for nagon tumarsjukdom innan du baérjar ta Bladex.

Andra lakemedel och Bladex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka eller kan paverkas av behandling med Bladex:

- fenytoin, fenobarbital, primidon och méjligen karbamazepin (anvands for att kontrollera
epileptiska anfall)

- fluorouracil, glukarpidas, metotrexat, kapecitabin (anvands for att behandla vissa tumdrer)

- vissa antibiotika, t.ex. trimetoprim, sulfonamider

- sulfasalazin (anvands for att behandla inflammatoriska tarmsjukdomar, sdsom ulcerds kolit och
Crohns sjukdom)

- pyrimetamin (anvands for att behandla toxoplasmos, en typ av parasitinfektion)

- triamteren (anvénds for att behandla hogt blodtryck och 6dem, en ansamling av vétska i kroppen)

- lakemedel mot tuberkulos

- orala preventivmedel (p-piller)

- lakemedel mot malaria.

Bladex med alkohol
Alkohol kan sénka folsyrahalten i blodet.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Inga skadliga effekter har observerats vid anvandning av folsyra under graviditet.
Folsyra utsondras i brostmjolk. Dock kan det vanligtvis anvandas under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har inga kéanda effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Bladex innehaller laktos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Bladex

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Lakaren kommer att bestamma ratt dos for dig och kommer att ge dig rad om hur lange du ska ta detta
lakemedel.

Vuxna (inklusive aldre)

Behandling av folsyrabrist
Rekommenderad dos &r 1-5 mg dagligen, vilket kan hjas. Lakaren kommer att ordinera en I[amplig
dos for dig.

Vid lakemedelsframkallad folsyrabrist (t.ex. patienter som far metotrexat)
Rekommenderad dos ar 1 mg dagligen eller 5 mg en gang i veckan. Lakaren kommer att ordinera en
lamplig dos for dig. Dosen ska tas 24 timmar efter behandling med metotrexat.



Gravida kvinnor och kvinnor som planerar graviditet
5 mg dagligen minst 4 veckor fore befruktning och minst 12 veckor dérefter. Bladex ska tas enligt
lakarens anvisningar.

Anvandning for barn och ungdomar
Bladex 1 mg tabletter kan anvandas for barn och ungdomar i aldern 1-18 ér.
Bladex 5 mg tabletter kan anvandas for barn och ungdomar i aldern 6-18 ar.

Behandling av anemi med folsyrabrist

Rekommenderad dos for barn och ungdomar ér 0,5-1 mg dagligen, vilket kan héjas. Lakaren kommer
att ordinera en 1damplig dos for dig. Lakaren kommer att kontrollera ditt blod regelbundet for att
faststalla folathalten.

Hur du tar Bladex

Ska svéljas.

Tabletterna kan tas oberoende av maltider med ett glas vétska. Tabletten kan delas i tva lika stora
doser.

For patienter som inte kan svélja tabletter kan tabletten krossas och tillséttas i mat eller 16sas upp i
vatten direkt fore det tas.

Behandlingens langd
Behandlingens langd beror pa orsaken till folsyrabristen och pa hur framgangsrik behandlingen ér.

Om du har tagit for stor mangd av Bladex

I allménhet ar det osannolikt att detta lakemedel kommer att orsaka nagon skada om du tar mer
lakemedel an du borde eller om ett barn har tagit detta lakemedel av misstag. Vanligtvis ar ingen
medicinsk atgard nédvandig.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Bladex
Om du glémmer att ta en tablett, ta en sa snart du kommer ihdg, om det inte nastan ar dags att ta nasta.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du marker foljande allvarliga biverkning, sluta ta Bladex och kontakta lakare eller sjukhus
omedelbart:

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)
- svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion): klada, hudutslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga
eller svalg, eller svarigheter att andas eller svilja.

Andra biverkningar:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)

- lindrig allergisk reaktion

- illamaende, krakningar, diarré, gashildning

- utslag, klada, nasselutslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg (angio6dem i ansiktet).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bladex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar folsyra. Varje tablett innehaller folsyrahydrat motsvarande 1 mg eller
5 mg folsyra.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, pregelatiniserad starkelse, makrogol, stearinsyra
(E 570), sackaros, magnesiumstearat (E 470b).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Bladex 1 mg tablett &r en ljusgul eller ljusgulorange, sprécklig, rund och bikonvex tablett med
brytskara pa ena sidan. Tabletten har en diameter pa cirka 7,0 mm och en tjocklek pa cirka 2,75 mm.

Bladex 5 mg tablett ar en gul eller gulorange, spracklig, rund och bikonvex tablett med brytskara pa
ena sidan. Tabletten har en diameter pa cirka 7,0 mm och en tjocklek pa cirka 2,75 mm.

Bladex 1 mg och 5 mg tillhandahalls i blisterférpackningar med 12, 20, 28, 30, 40, 50, 60 eller
100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

2cared Generics ApS

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V
Danmark


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

G.L. Pharma GmbH
Industriestrasse 1
8502 Lannach
Osterrike
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