1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ACIDUM FOLICUM POLFARMEX

5 mg lub 15 mg

tabletki

2.SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka zawiera 5 mg lub 15 mg kwasu folgov@cidum folicum).
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 34 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie stanéw powodowanych niedebokwasu foliowego:
niedokrwist@d¢ megaloblastyczna,

niedokrwistad¢ hemolityczna.

Dawki kwasu foliowego 4 mg do 5 mg zalecane&ls stosowania co najmniej przez trzy
mieskce przed planowaiciaza u kobiet, ktore urodzity dziecko z wadenetycza cewy
nerwowej.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Jezeli lekarz nie zaleci innego schematu dawkowanigsfoliowy jest zwykle stosowany
doustnie w dawce 4 do 15 mg na ¢ob

W niedokrwistdci megaloblastycznej: doflb 5 mg na dob przez 4 miesce, do 15 mg na
dobe w zaburzeniach wchianiania.

W niedokrwistdci hemolitycznej: 5 mg na debub co tydzié, w zalenosci od diety i
nasilenia hemolizy.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na kwas foliowy i (lub) substancje pomocnicze.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowa ostraznie u 0s6éb z padaczkz uszkodzeniem tkanki mézgowej lub rdzenia
kregowego. W niedokrwiskzi megaloblastycznej przed podaniem kwasu foliowegjery
stwierdzt, ze niedobor witaminy B12 (niedokrwisibztosliwa, choroba Addisona-Biermera)
nie jest przyczyschoroby. W leczeniu niedokrwisid ztosliwej kwas foliowy naley
stosowa z odpowiedrg dawky witaminy B12; monoterapia kwasem foliowym neo
powodowa wystpienie zaburzeneurologicznych oraz nastlaozwoj podostrej ztoonej
degeneracji rdzenia ¢gowego, wywotanej przez niedokrwiséaztosliwa.

Preparat zawiera laktezdlatego nie powinien ldystosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczi nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji



Kwas foliowy ostabia dziatanie fenytoiny; w trak¢ezinoczesnego stosowania wskazane jest
monitorowanie gzenia fenytoiny w osoczu i ewentualnie ziszenie dawki leki.

Dilugotrwate stosowanie antagonistow kwasu foliowéggm aminopteryny, metotreksatu,
triamterenu, trimetoprimu), lekdw przeciwpadaczkotvyfenytoina, karbamazepina),
doustnychsrodkow antykoncepcyjnych, sulfonamidow, w tym sséazyny, lekow
przeciwgruliczych, cytostatykdw (hydroksymocznik, 5-fluoroayd arabinozyd cytozyny,
merkaptopuryna, tioguanina) m®powodowa niedobor kwasu foliowego i niedokrwisto
megaloblastyczn Srodki zobogtniajace kwaszotadkowy, zawierajce zwizki glinu lub
magnezu zmniejszajvchtanianie kwasu foliowego; nakezachowa dwugodzinny odsgp
pomiedzy podaniem lekéw z tej grupy i kwasu foliowego.

4.6 Cigza lub laktacja

Niedobor kwasu foliowego w okresieazy, maze by¢ przyczyr, zaburzé rozwoju ptodu.
Podawanie kwasu foliowego we wczesnym okresigy@amniejsza ryzyko wyspienia wad
cewy nerwowej. Kwas foliowy przenika do mleka luasgo.

4.7 Wpltyw na zdoIngé¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie wptywa na sprawrnig psychofizycza, zdolnag¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i
obstugiwania urzdzer w ruchu.

4.8 Dziatania niepgadane

Lek jest dobrze tolerowany. Bardzo rzadkozempowodowa reakcje alergiczne (wysypki
skorne, zaczerwienienie skoéry, skurcz oskrzeligggta), zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego (nudriai, wzckcia, biegunka). Podczas dtugotrwatego leczenia kmas
foliowym maze wystpi¢ spadek szenia witaminy B12.

4.9 Przedawkowanie
Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania kwasw¥adigo.

5 WELA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: kwas foliowy i jegohmmine
Kod ATC: BO3BBO01

Kwas foliowy (kwas pteroiloglutaminowy) jest witamiz grupy B i sktada giz pteryny,
kwasu p-aminobenzoesowego oraz kwasu glutaminovi&gtmgicznie czyna forma jest
kwas 5,6,7,8-tetrahydrofoliowy (FH4). Kwas folioygst koenzymem w wielu procesach
zwiazanych z przenoszeniem rodnikow jedrgl@wych, medzy innymi w syntezie zasad
purynowych i pirymidynowych, jak rowniew katabolizmie histydyny (kwas FH4 jest
koenzymem reakcji przeksztatcenia kwasu formimintaghinowego). Niedobdr kwasu
foliowego wywotuje zaburzenie syntezy kwasow nukdevych, ujawniajce s¢ najbardziej
w uktadzie krwiotworczym (megaloblastoza, zaburaegranulocytopoezy i
trombocytopoezy). Mechanizm ochronnego wptywu kwiadiowego w profilaktyce wad
cewy nerwowej nie jest w petni wygaiony. Wyniki dotychczasowych baflavskazuy na
istotrg role kwasu foliowego w metabolizmie DNA i RNA oraz wkiy metabolicznym
homocysteinowo-metioninowym.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kwas foliowy jest wchitaniany w dwunastnicy i proksginym odcinku jelita cienkiego w
postaci monoglutaminianu. W trakcie przechodzermigoka szczoteczkowego przézane
jelita ulega metylacji i redukcji do kwasu metylwgydrofoliowego. Maksymalneggenie
w 0soczu obserwujeespo 2-3 godzinach. Kwas foliowy wie sk z biatkami osocza i
przenika do wszystkich tkanek. Okres péttrwania esprok. 3-3,5 godziny. Kwas foliowy
magazynowany jest gtdwnie wawobie, gdzie jest rowniemetabolizowany. Okoto 20%
dawki wydalane jest z katem, okoto 2-5 ?g nagdaelydalane jest z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Kwas foliowy w dawce do 15 mg/delest praktycznie nietoksyczny u ludzi. Dawka legal
cztowieka nie zostata okilena i prawdopodobnie jest ykisza nk 10 g/kg mc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 Okres wanosci
3 lata.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu.
Przechowywéaw temperaturze porej 25°C.
Przechowywéaw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzaj i zawart&¢ opakowania
Blistry z folii PCV i folii aluminiowej termozgrzewalnej (1 blister po 30 tabletek), oraz
pojemnik z tworzywa sztucznego (1 pojemnik po 3fetek) w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania
jego pozostatéci.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lutnjeglpady naley usura¢ w sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polfarmex S.A.

ul. J6zefow 9

99-300 Kutno



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10032
10033

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU / DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
14.10.2003 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2008-07-09



