4.1.

4.2.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACIDUM FOLICUM HASCO 5 mg tabletki

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 5 mg kwasu foliowego (Acidum folicum)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 60,5 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Tabletki okragte, obustronnie plaskie z fazowanym bokiem, o barwie zottej i gladkiej jednolitej
powierzchni.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Kwas foliowy stosuje si¢ profilaktycznie i leczniczo w stanach jego niedoboru:

- w niedokrwistosci megaloblastycznej

w zaburzeniach wchtaniania jelitowego, sprue

w niedozywieniu, alkoholizmie, luszczycy

- u pacjentow przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe lub doustne $rodki antykoncepcyjne

- u pacjentow przyjmujacych leki przeciwbakteryjne

- w chorobach zwigzanych z przewlekla hemoliza (talasemia, niedokrwistos¢ sierpowata) i w
dtugo trwajacych dializach

- we wtornej profilaktyce wrodzonych wad cewy nerwowej (u kobiet ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia wad cewy nerwowej u ich potomstwa, przez miesiac przed planowana
cigza i pierwsze 3 miesiace cigzy).

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Kwas foliowy stosuje si¢:

- w niedokrwisto$ci megaloblastycznej (zawsze w skojarzeniu z witaming B,):
5 mg na dobe¢ przez 4 miesigce

- w stanach zlego wchianiania: 15 mg na dobg

- w przewleklych stanach hemolitycznych (talasemia, niedokrwisto$¢ sierpowata):
5 mg co 1 do 7 dni, przez miesiagc; podobne dawki stosuje si¢ u pacjentow poddawanych
hemodializie, w celu zapobiegania niedoborom folianéw

- w cigzy 1 okresie poprzedzajacym zajScie w ciaz¢ u kobiet ze zwigkszonym ryzykiem
wystgpienia wad cewy nerwowej u ich potomstwa:
5 mg na dobe¢ przez miesigc przed planowanym zajsciem w cigze, kontynuujac podawanie
podczas pierwszego trymestru ciazy.

1/5



4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z wyjatkiem cigzy nie nalezy podawac¢ kwasu foliowego w dawkach wigkszych niz 0,4 mg na
dobe bez uprzedniego wykluczenia niedokrwistosci megaloblastycznej spowodowanej
niedoborem witaminy B,,, poniewaz moglby on ztagodzi¢ objawy hematologiczne przy dalszym
rozwoju objawoéw neurologicznych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwpadaczkowe, doustne $rodki antykoncepcyjne, leki przeciwgruzlicze, alkohol i
antagonisci kwasu foliowego, jak aminopteryna, metotreksat, pirymetamina, trymetoprym i
sulfonamidy (w tym sulfasalazyna) zwigkszaja zapotrzebowanie na kwas foliowy.

Kwas foliowy ostabia dzialanie lekéw przeciwdrgawkowych pochodnych hydantoiny.
Konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki tych lekow.

Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Dobrze kontrolowane badania przeprowadzone u kobiet w cigzy nie wykazaty niepozadanego
wptywu kwasu foliowego na ptéd. Podawanie kwasu foliowego, takze w mieszankach z innymi
witaminami, przed zajSciem w ciaze lub podczas wczesnej cigzy moze zmniejszaé ryzyko
wystgpienia wad cewy nerwowe;j.

Karmienie piersia
Kwas foliowy przenika do mleka kobiecego, jednak podczas przyjmowania przez kobiety
karmigce piersig dawek w zakresie zalecanego dziennego spozycia nie odnotowano ujemnego
wplywu na dzieci.

Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obsltugiwania maszyn

ACIDUM FOLICUM HASCO nie ma wpltywu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Produkt nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej.
Dzialania niepozadane

Czegsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja MedDRA:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Kwas foliowy jest dobrze tolerowany.
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4.9.

5.1.

5.2.

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje alergiczne (wysypka, zaczerwienienia, swedzenie)

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych

dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

W wyniku stosowania wysokich dawek moga wystapi¢ zaburzenia snu, drazliwosé,
nadpobudliwo$¢, zte samopoczucie, nadmierna aktywno$¢, przyspieszony oddech, mdtosci,
wzdgcia, zaburzenia wchtaniania cynku.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; kwas foliowy, kod ATC: BO3BB01

Kwas foliowy jest niezbedny do prawidlowego funkcjonowania i rozwoju organizmu. Nalezy do
grupy witamin B. W organizmie kwas foliowy jest redukowany do kwasu tetrahydrofoliowego,
koenzymu niezbednego podczas syntezy zasad purynowych i pirymidynowych, a nastepnie
kwasow nukleinowych, a takze w przemianach aminokwasow. Kwas tetrahydrofoliowy bierze
udziat w przenoszeniu grup formylowych i hydroksymetylowych. Zrodlem —grup
hydroksymetylowych jest seryna, a formylowych histydyna i tryptofan.

Kwas foliowy wplywa na stan tkanek plodowych, nablonek przewodu pokarmowego i1 uktad
krwiotworczy. Przyjmowanie leku przez kobiety w cigzy lub planujace zajscie w ciaze
zmniegjsza ryzyko wystgpienia wad cewy nerwowe;j.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Biodostepnos¢ kwasu foliowego wynosi 60-90%. Po podaniu doustnym, w przewodzie
pokarmowym kwas foliowy jest wchtaniany z dwunastnicy i jelita czczego.

Dystrybucja

Kwas foliowy osiaga maksymalne stezenie w osoczu po uptywie 60-90 minut od podania.

W komoérkach nabtonka jelitowego jest redukowany do kwasu tetrahydrofoliowego.

Kwas tetrahydrofoliowy i jego pochodne sa rozprowadzane do tkanek. Glownym miejscem
magazynowania zwigzkow kwasu foliowego (folianéw) jest watroba.
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Metabolizm

Kwas foliowy jest uwalniany z wystepujacych w zywno$ci poliglutaminianéw folianow i
redukowany w jelicie przez reduktazg dihydrofolianows.

Kwas foliowy podany w postaci lekow, po wchionigciu jest przeksztalcany do metabolicznie
aktywnej formy 5-metylotetrahydrofolianu w watrobie i w pewnej mierze w osoczu.

Eliminacja

Metabolity folianow sa wydalane w moczu. Nadmiar kwasu foliowego jest wydalany w postaci
czynnej w moczu. Niewielkie ilosci kwasu foliowego mogg by¢ usunigte z katem.

Kwas foliowy przenika do mleka kobiecego.

Kwas foliowy jest takze tracony podczas hemodializy.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa farmakologicznego,
wiasciwosci toksycznych po podaniu wielokrotnym, genotoksycznych, embriotoksycznych i
teratogennych oraz potencjalnych dziatan rakotworczych, dane niekliniczne nie wskazuja na
wystapienie szczegolnego zagrozenia u ludzi w nastgpstwie stosowania produktu ACIDUM
FOLICUM HASCO w dawkach terapeutycznych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon

Karboksymetyloskrobia sodowa

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznoSci

3 lata

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1, 2 lub 3 blistry z folii PVC/PVDC/AI, zawierajace po 30 tabletek, umieszczone w tekturowym
pudetku wraz z ulotkg dla pacjenta.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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10.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48(71) 3529522

Faks +48 (71) 35276 36

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10272

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 lipiec 2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09 wrzesien 2013 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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