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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 % 3

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

FOLACID 15 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
I tabletka zawiera 15 mg kwasu foliowego (acidum folicum).
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 58.5 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Okragle, obustronnie wypukle tabletki barwy z6ttej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Niedokrwistos¢ megaloblastyczna

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Preparat stosuje sie doustnie.
W niedokrwistosci megaloblastycznej u pacjentow, u ktérych wskazane jest podawanie 15
mg na dobe: dorosli 1 tabletka na dobe przez 4 miesiace.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na kwas foliowy lub jakikolwiek inny sktadnik preparatu.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchlaniania
glukozy-galaktozy.
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4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Ostroznie stosowac u 0sob z padaczka, z uszkodzeniem tkanki mozgowej lub rdzenia
kregowego.

W leczeniu niedostatecznie zdiagnozowanej niedokrwistosci megaloblastycznej kwas
foliowy nie powinien by¢ podawany sam lub z niewystarczajac iloscig witaminy Bia
Moze on powodowac poprawe hematologiczng i maskowac prawdziwa przyczyne
choroby, lecz nie zapobiega zmianom degeneracyjnym drég nerwowych rdzenia
kregowego wywotanym niedoborem witaminy B, a moze je nawet nasili¢.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Duze dawki fenobarbitalu moga neutralizowac dziatanie kwasu foliowego. Kwas foliowy
zmniejsza dziatanie hydantoiny i karbamazepiny. Leki przeciwgruzlicze, etanol, leki
doustne zawierajace estrogeny, sulfosalazyna moga prowadzié¢ do niedoborow kwasu
foliowego. Foliany dziataja antagonistycznie w stosunku do trymetoprymu, pirymetaminy
i metotrekstatu (stosowac nalezy leukoweryng).

Przy jednoczesnym stosowaniu kwasu foliowego i lekow przeciwpadaczkowych konieczne
jest monitorowanie ich stezenia ze wzgledu na zmiane predkosci ich metabolizmu i
mozliwos¢ nasilenia objawow padaczki.

Preparaty zobojetniajace kwas zotadkowy, zawierajace w swoim skladzie zwiazki glinu
lub magnezu moga zmniejsza¢ wchfanianie kwasu foliowego. Nalezy zachowaé

2- godzinng przerwe w podawaniu tych lekow.

4.6.  Cigza lub laktacja

Lek moze by¢ bezpiecznie stosowany w cigzy.
Laktacja (karmienie piersig). Lek moze by¢ bezpiecznie stosowany w okresie karmienia
piersia. Kwas foliowy przenika do mleka kobiecego.

4.7.  Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu

FOLACID nie wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8.  Dzialania niepozgdane

Kwas foliowy jest na ogot dobrze tolerowany. Moga wystapi¢ reakcje alergiczne (wysypka
skorna, zaczerwienienie skory, skurcz oskrzeli, goraczka).

4.9. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ wyzej wymienione dziatania niepozadane,
objawy zlego samopoczucia, zaburzenia zoladkowo-jelitowe, nudnosci, wymioty,
zaburzenia snu, depresja, pobudzenie.
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S. Wiasciwosci farmakologiczne
S.1.  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty kwasu foliowego, kod ATC BO3BBOI.

Kwas foliowy (pteroiloglutaminowy) jest witaming z grupy B. Jest on niezbedny do
prawidtowego funkcjonowania i rozwoju organizmu. W organizmie jest przeksztalcany na
drodze redukcji w postac czynna — kwas tetrahydrofoliowy, ktory jako koenzym wielu
reakcji enzymatycznych uczestniczy w syntezie zwiazkéw pirymidynowych, purynowych,
kwasu deoksyrybonukleinowego, w przemianach aminokwasow (glicyny, metioniny,
histydyny) i mrowczanow.

Kwas foliowy odgrywa istotng rol¢ w tkankach, w ktérych zachodza liczne podzialy
komorkowe (uktad krwiotworczy, nablonek przewodu pokarmowego, tkanki plodu).
Kwas foliowy jest niezbedny w procesie mielinizacji widkien nerwowych.
Przyjmowanie kwasu foliowego w dawce 0,4 mg na dobg i wyzszych zmniejsza ryzyko
wystgpowania u potomstwa wrodzonych wad uktadu nerwowego, takich jak rozszczep
kregostupa oraz inne defekty osrodkowego ukiadu nerwowego powstajace w wyniku
zaburzenia procesu tworzenia si¢ cewy nerwowej. Zaburzenia zamykania si¢ tzw. cewy
nerwowej w okresie plodowym moga prowadzi¢ do tzw. bezmozgowia i przepuklin
oponowo rdzeniowych.

Niedobory kwasu foliowego objawiajg sie niedokrwistoscig megaloblastyczna z
leukopenia 1 matoplytkowoscia.

Dobowe zapotrzebowanie osoby dorostej na kwas foliowy wynosi ok. 0,4 mg. Wzrasta
ono dwukrotnie u kobiet w cigzy i w okresie karmienia, a takze u 0sob naduzywajacych
alkoholu.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym kwas foliowy dobrze si¢ wchiania z przewodu pokarmowego

(z jelita cienkiego) osiagajac maksymalne stezenie w osoczu po 2 — 3 godzinach. Wiaze sie
z biatkami osocza i przenika do wszystkich tkanek. Okres pottrwania (to s) wynosi ok.

3 = 3,5 h. Kwas foliowy jest magazynowany przede wszystkim w watrobie gdzie ulega
metabolizmowi. Jest on przeksztalcany w watrobie i w osoczu w postaé czynna - kwas
tetrahydrofoliowy w obecnosci kwasu askorbowego przez reduktaze dihydrofolianowa.
Okoto 20% dawki jest wydalane z organizmu z katem, okoto 2 — 5 ug na dobe jest
wydalane przez nerki z moczem, cze$¢ podanego kwasu foliowego zuzywaja bakterie
jelitowe.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktore nie bylyby
wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa

Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu laurylosiarczan
6.2. Niezgodnosci
Nie dotyczy
6.3. Okres waznosci.
3 lata
6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Chroni¢ przed swiattem.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii Aluminium/PVC/PVdC w tekturowym pudetku.
30 tabletek (1 blister po 30 szt.)
60 tabletek (2 blistry po 30 szt.)
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6. Instrukcja dotyczaca sposobu uzycia leku
Brak szczegolnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.
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. PFODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno - Chemiczne . SYNTEZA™ Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michata 67/71, 61-005 Poznan
Tel. 061 879-20-81
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9609

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

30.09.2002 r./31.07.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -11- 04
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