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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACIFOLIK 0.4 mg tabletki

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 0,4 mg kwasu foliowego (dcidum folicum).
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 64,6 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Zapobieganie niedoborowi kwasu foliowego u kobiet planujgcych ciaze i we wezesnym okresie

ciazy, w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia u potomstwa wad cewy nerwowe;.

Dawkowanie i sposob podawania
Produkt przeznaczony do stosowania doustnego.

1 tabletka (0,4 mg) na dobeg, co najmniej przez miesiac przed zajsciem w ciaze oraz podczas

pierwszego trymestru ciazy.

Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu leczniczego.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z wyjatkiem cigzZy i laktacji, nie nalezy podawa¢ kwasu foliowego w dawkach wigkszych niz
0,4 mg na dobg bez uprzedniego wykluczenia niedokrwistosci megaloblastycznej, poniewaz
méglby on zlagodzi¢ objawy hematologiczne przy dalszym rozwoju objawow neurologicznych.
Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujgca dziedziczng nictolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem

zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Leki przeciwpadaczkowe, doustne srodki antykoncepeyjne, leki przeciwgruzlicze, alkohol i
antagonisci kwasu foliowego, jak aminopteryna, metotreksat, pirymetamina, trymetoprym i
sulfonamidy (w tym sulfasalazyna) zwiekszaja zapotrzebowanie na kwas foliowy.

Kwas foliowy osfabia dziatanie lekéw przeciwdrgawkowych pochodnych hydantoiny.
Konieezne moze byé zwickszenie dawki tych lekow.

Ciaza i laktacja

Cigza

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Dobrze kontrolowane badania przeprowadzone u kobiet w ciazy nie wykazaly niepozadanego
wplywu kwasu foliowego na pi6éd. Podawanie kwasu foliowego, takze w mieszankach z innymi
witaminami, przed zajéciem w ciaze lub podczas wezesnej cigzy moze zmnigjszaé ryzyko
wystapienia wad cewy nerwowej.
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Kwas foliowy przenika do mleka kobiecego, jednak podczas przyjmowania przez matki
karmiace piersig dawek w zakresie zalecanego dziennego spozycia nie odnotowano ujemnego

wplywu na dzieci.

Wplyw na zdolno&¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu
Produkt nie ma wplywu na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane
Kwas foliowy jest dobrze tolerowany. W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia

zotadkowo-jelitowe lub reakcje alergiczne (wysypka, zaczerwienicnie, swedzenie).
Przedawkowanie '

Poniewaz kwas foliowy ma bardzo szeroki przedzial terapeutyczny, przedawkowanie produktu
Acifolik jest mato prawdopodobne.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

‘Wiasciwosci farmakodynamiczne

* Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; kwas foliowy

Kod ATC: B03BBO1.

Kwas foliowy jest niezbedny do prawidtowego funkcjonowania i rozwoju organizmu. Nalezy do
grupy witamin B. W organizmie kwas foliowy jest redukowany do kwasu tetrahydrofoliowego,
koenzymu niezbgdnego podezas syntezy zasad purynowych i pirymidynowych, a nastepnie
kwasow nukleinowych, a takZze w przemianach aminokwasow. Kwas tetrahydrofoliowy bierze
udzial w przenoszeniu grup formylowych i hydroksymetylowych. Zrodtem grup
hydroksymetylowych jest seryna, a formylowych histydyna i tryptofan.

Kwas foliowy wplywa na stan tkanek plodowych, nablonek przewodu pokarmowego i ukiad
krwiotwdrezy. Jego podawanie kobietom bgdacym w ciazy lub planujacym ciaze zmnigjsza
ryZyko wystapienia wad cewy nerwowej.

Whasciwosci farmakokinetyczne

Wehianianie
Biodostepnosé kwasu foliowego wynosi 60-90%. Po podaniu dousinym, w przewodzie

pokarmowym kwas foliowy jest wchianiany z dwunastnicy i jelita czczego.

Dystrybucja

Kwas foliowy osiaga maksymalne stezenie w osoczu po uplywie 60-90 minut od podania. W
komérkach nablonka jelitowego jest redukowany do kwasu tetrahydrofoliowego. Kwas
tetrahydrofoliowy i jego pochodne s rozprowadzane do tkanek. Gtéwnym miejscem

magazynowania zwigzkdw kwasu foliowego (foliandw) jest watroba.

Metabolizm

Kwas foliowy jest uwalniany z wystgpujacych w zywnosci poliglutaminianéw foliandw i
redukowany w jelicie przez reduktaze dihydrofolianowa.

Kwas foliowy podany w postaci lekow, jest po wehionieciu przeksztatcany do metabolicznie

aktywnej formy S-metylotetrahydrofoliann w watrobie i - w pewnym stopniu - W 0soczu.

' Eliminacja

Metabolity folianéw sa wydalane w moczu. Nadmiar kwasu foliowego jest wydalany W postaci

czynnej w moczu. Niewielkie ilosci kwasu foliowego moga byé usuwane z katem.
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Kwas foliowy przenika do mleka kobiecego.
Kwas foliowy jest takze tracony podczas hemodializy.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonainych badan farmakologicznych

dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotwérezego i toksycznego wplywu na
reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa,

magnezu stearynian, krzemionka koloidaina bezwodna. -

NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznosci
3 lata

Specjalne srodki ostroZnosci przy przechowywaniu,
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed

Swiatlem. .
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dia dzieci.

Rodzaj i zawarto§¢ opakowania.
Blistry z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku.
30 lub 60 tabletek (1 lub 2 biistry po 30 szt.).

Szczegolne Srodki ostroznoscei dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

FODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCH FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10274

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
18.03.2004 / 24.07.2004

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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