CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACIDUM FOLICUM POLFARMEX, 5 mg, tabletki
ACIDUM FOLICUM POLFARMEX, 15 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 5 mg lub 15 mg kwasu foliowego (Acidum folicum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 34 mg.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie stanéw powodowanych niedoborem kwasu foliowego:

- niedokrwisto$¢ megaloblastyczna;

- niedokrwistos¢ hemolityczna.

Dawki kwasu foliowego 4 mg do 5 mg zalecane sa do stosowania przez co najmniej trzy miesiace
przed planowang cigza u kobiet, ktore urodzity dziecko z wadg genetyczng cewy nerwowej.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Jezeli lekarz nie zaleci innego schematu dawkowania, kwas foliowy zwykle stosuje sie doustnie w
dawce 4 do 15 mg na dobe.

W niedokrwisto$ci megaloblastycznej: doro$li 5 mg na dobe przez 4 miesigce, do 15 mg na dobg w
zaburzeniach wchtaniania.

W niedokrwistosci hemolitycznej: 5 mg na dobe lub co tydzien, w zalezno$ci od diety i nasilenia
hemolizy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowac ostroznie u 0s6b z padaczka, z uszkodzeniem tkanki mozgowej lub rdzenia kregowego. W
niedokrwistosci megaloblastycznej przed podaniem kwasu foliowego nalezy stwierdzi¢, ze przyczyna



choroby nie jest niedoboér witaminy B, (niedokrwisto$¢ zto§liwa, choroba Addisona-Biermera). W
leczeniu niedokrwistosci ztosliwej kwas foliowy nalezy stosowaé z odpowiednig dawka witaminy By,;
monoterapia kwasem foliowym moze powodowac wystapienie zaburzen neurologicznych oraz nasila¢
rozwoj podostrej ztozonej degeneracji rdzenia krggowego wywotanej przez niedokrwisto$¢ ztosliwa.
Produkt leczniczy zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas foliowy ostabia dziatanie fenytoiny; w trakcie jednoczesnego stosowania wskazane jest
monitorowanie st¢zenia fenytoiny w osoczu i ewentualnie zwickszenie dawki produktu leczniczego.
Dhugotrwale stosowanie antagonistow kwasu foliowego (np. aminopteryny, metotreksatu, triamterenu,
trimetoprimu), lekow przeciwpadaczkowych (fenytoina, karbamazepina), doustnych srodkow
antykoncepcyjnych, sulfonamidéw, w tym sulfasalazyny, lekéw przeciwgruzliczych, cytostatykdw
(hydroksymocznik, 5-fluorouracyl, arabinozyd cytozyny, merkaptopuryna, tioguanina) moze
powodowaé niedobor kwasu foliowego i niedokrwisto$¢ megaloblastyczna. Srodki zobojetniajace
kwas zotadkowy zawierajace zwiazki glinu lub magnezu zmniejszaja wchtanianie kwasu foliowego;
nalezy zachowa¢ dwugodzinny odstep pomiedzy podaniem lekéw z tej grupy i kwasu foliowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Niedobor kwasu foliowego w okresie cigzy moze by¢ przyczyng zaburzen rozwoju ptodu. Podawanie
kwasu foliowego we wczesnym okresie cigzy zmniejsza ryzyko wystapienia wad cewy nerwowej.
Kwas foliowy przenika do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Acidum Folicum Polfarmex nie ma wptywu na sprawnos$¢ psychofizyczng, zdolno$é prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy jest dobrze tolerowany. Bardzo rzadko moze powodowa¢ reakcje alergiczne
(wysypki skorne, zaczerwienienie skory, skurcz oskrzeli, goraczka), zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego (nudnos$ci, wzdecia, biegunka). Podczas dlugotrwalego leczenia kwasem foliowym
moze wystapi¢ spadek stezenia witaminy By,.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania kwasu foliowego.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kwas foliowy i jego pochodne.
Kod ATC: B03BB01



Kwas foliowy (kwas pteroiloglutaminowy) jest witaming z grupy B. Czgsteczka zbudowana jest z
pteryny, kwasu p-aminobenzoesowego oraz kwasu glutaminowego. Biologicznie czynna forma jest
kwas 5,6,7,8-tetrahydrofoliowy (FH,). Kwas foliowy jest koenzymem w wielu procesach zwigzanych
z przenoszeniem rodnikow jednoweglowych, miedzy innymi w syntezie zasad purynowych i
pirymidynowych, jak rowniez w katabolizmie histydyny (kwas FH, jest koenzymem reakcji
przeksztatcenia kwasu formiminoglutaminowego). Niedobor kwasu foliowego wywotuje zaburzenie
syntezy kwasow nukleinowych, ujawniajace si¢ najbardziej w uktadzie krwiotworczym
(megaloblastoza, zaburzenia granulocytopoezy i trombocytopoezy).

Mechanizm ochronnego wptywu kwasu foliowego w profilaktyce wad cewy nerwowej nie jest w pelni
wyjasniony. Wyniki dotychczasowych badan wskazujg na istotng role kwasu foliowego

w metabolizmie DNA i RNA oraz w cyklu metabolicznym homocysteinowo-metioninowym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kwas foliowy jest wchianiany w dwunastnicy i proksymalnym odcinku jelita cienkiego w postaci
monoglutaminianu. W trakcie przechodzenia z rabka szczoteczkowego przez $ciang jelita ulega
metylacji i redukcji do kwasu metylotetrahydrofoliowego. Maksymalne stgzenie w 0osoczu obserwuje
si¢ po 2-3 godzinach. Kwas foliowy wiaze si¢ z biatkami osocza i przenika do wszystkich tkanek.
Okres pottrwania wynosi ok. 3-3,5 godziny.

Kwas foliowy magazynowany jest gtdwnie w watrobie, gdzie jest rowniez metabolizowany. Okoto
20% dawki wydalane jest z katem, okoto 2-5 ng na dobe wydalane jest z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kwas foliowy w dawce do 15 mg/dobg jest praktycznie nietoksyczny u ludzi. Dawka letalna u
cztowieka nie zostata okre§lona i prawdopodobnie jest wigksza niz 10 g/kg mc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PCV i folii aluminiowej termozgrzewalnej w tekturowym pudetku.
30 szt. (1 blister po 30 szt.)

Pojemniki z tworzywa sztucznego w tekturowym pudetku.

30 szt. (1 pojemnik po 30 szt.)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9
99-300 Kutno

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Acidum Folicum Polfarmex, 5 mg: pozwolenie nr 10032
Acidum Folicum Polfarmex, 15 mg: pozwolenie nr 10033

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.10.2003 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



