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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

FOLACID 0,4 mg tabletki

2. SKLAD J AKOSCIOWY 1 TLOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka zawiera 0,4 mg kwasu foliowego (acidum folicum).
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 69,45 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Okragte, obustronnie wypukle tabletki barwy jasnozotte].

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

W zapobieganiu niedoboru kwasu foliowego u kobiet przed poczeciem i we wezesnym
okresie ciazy w celu zmniejszenia ryzyka powstawania wad wrodzonych cewy nerwowel.
U kobiet, ktore poprzednio urodzily dziecko dotkmigte wada cewy IETWOWe] istnieje
zwiekszone ryzyko urodzenia kolejnego dziecka zta wada. W tych przypadkach nalezy
stosowac kwas foliowy w wyzszych dawkach, wedtug zalecef lekarza.

4.2. Dawkowanie i sposdb podawania

Preparat stosuje sig doustnie. Jezeli lekarz nie saleci inaczej 1 tabletke na dobe, co

najmniej jeden miesiac przed poczeciem 1 W pierwszym trymestrze clazZy.
4.3, Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na kwas foliowy lub jakikolwiek inny skladnik preparatu.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem zlego wechianiania
glukozy-galaktozy.

4.4. Specjalne ostrzeienia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Ostroznie stosowac u 080b z padaczka, z uszkodzeniem tkanki mozgowej lub rdzemnia
kregowego. '
W leczeniu niedostatecznie zdiagnozowanej niedokrwistosc megaloblastyczne} kwas
foliowy nie powinien by¢ podawany sam lub z niewystarczajaca ilocia witaminy Bi2.
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Moze on powodowac poprawe hematologiczna 1 maskowaé prawdziwa przyczyne
choroby, lecz nie zapobiega Zmianom degeneracyjnym drog nerwowych rdzenia
kregowego wywotanym niedoborem witaminy Bi2, 2 moze je nawet nasilic

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Leki przeciwpadaczkowe (fenytoina, fenobarbital, prymidon), leki przeciwgruz’licze,
etanol, doustne $rodki antykoncepcyjne, antagoni$ci kwasu foliowego (sulfonoamidy,
metotreksat, trymetoprym, aminopteryna, pirymetamina, salazosulfapirydyna) moga
prowadzi¢ do niedoborow kwasu foliowego w organizmie.

Podczas jednoczesnego stosowania kwasu foliowego 1 lekow przeciwpadaczkowych
konieczne jest monitorowanie ich stgzenia ze wzgledu na zmiang predkosci ich
metabolizmu i moziiwos¢ nasilenia objawow padaczii.

Preparaty zobojetniajace kwas zoladkowy zawierajace zwiazki glinu lub magnezu moga
zmnigjsza¢ wchtanianie kwasu foliowego. Nalezy zachowad 2- godzinng przerwe w
podawaniu tych lekow.

4.6. Ciaza lub laktacja

Lek moze by¢ bezpiecznie stosowany W ciazy.
Laktacja (karmienie piersia). Lek moze by¢ bezpiecznie stosowany w okresie karmienia
piersia. Kwas foliowy przenika do mieka kobiecego.

47. Wplywna zdolnos§¢ prowadzenia pojazd6w mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Preparat nie wptywa na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechanicznych i ob stugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

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

4.9. Przedawkowanie

W przypadku pizedawkowania moga wystapic wyzej wymienione dziatania niepozadane,
objawy ztego samopoczucia, saburzenia zotadkowo-jelitowe, nudnosci wymioty,
zaburzenia snu, depresja pobudzenie

5. Wiasciwosci farmakologiczne
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna. preparaty kwasu foliowego, kod ATC B03BBO1.

Kwas foliowy (pteroiloglutanﬁnowy) jest witaming Z gTupy B. Jest on niezbedny do
prawidiowego funkcjonowania i rozwoju organizmu. W organizmie jest przeksztalcany na
drodze redukcji w postaé czynna — kwas tetrahydrofoliowy, ktory jako koenzym wielu
reakcil enzymatycznych uczestniczy w syntezie zwigzkOW pirymjdynowych, purynowych,
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(W)

icwasu deoksyrybonukleinowego, W przemianach aminokwasow (glicyny, metioniny,
histydyny) 1 mMrowczanow.

Kwas foliowy odgrywa istotna role w tkankach, w ktorych zachodza liczne podziaty
omorkowe (uktad krwiotworczy, nablonek przewodu pokarmowego, tkanki plodu).
Kwas foliowy jest niezbedny W procesie mielinizacji wiokien nerwowych.
Przyjmowanie kwasu foliowego w dawce 0,4 mg na dobe i wyzszych zmniejsza ryzyko
wystgpowania u potomstwa wrodzonych wad ukladu nerwowego, takich jak r0zszczep
kregostupa oraz inne defekty oSrodkowego uldadu nerwowego powstajace w wyniku
zaburzenia procesu WOTZenia Si¢ CEWy NeTWowe]. 7 aburzenia zamykania si¢ tzw. CeWy
nerwowej w okresie plodowym moga prowadzi¢ do tzw. bezmozgowia i przepuklin
OpOnoOwo rdzeniowych.

Polski Narodowy Program Ochrony Zdrowia (na lata 1996 — 2005) opracowany przez
zespol ekspertow Laleca w celu zapobiegania wadom wrodzonym ukladu nerwowego
spozywarnie ok. 0.4 — 1 mg kwasu foliowego dziennie przez wszystkie kobiety w wieku
rozrodczym. Jest 10 szczegOlnie wazne rwlaszcza w okresie trzech miesigcy
poprzedzajacych planowane poczecie i W pierw szych 12 tygodniach po poczgciu.
Niedobory kwasu followego objawiaja si¢ niedokrwistoscia megaloblastyczna z
leukopenia 1 maloptytkowoscia.

Dobowe zapotrzebowanie osoby dorostej na kwas foliowy wynosi ok. 0,4 mg. Wzrasta
ono dwukrotnie u kobiet w ciazy 1 w okresie karmienia, a takze u 0sOb naduzywajacych
alkoholu.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

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

(z jelita cienkiego) 0siagajac maksymalne stgzenic W 0s0CZU PO 2 - 3 godzinach. Wiaze 51
- biatkami osocza i przenika do wszystkich tkanek. Okres pottrwania (to.s) wynost ok.

3 - 3,5 h. Kwas foliowy jest magazynowany przede wszystkim w watrobie gdzie ulega
metabolizmowi. Jest on przeksztatcany w watrobie 1 W 080CZU W postac czynng - kwas
tetrahydrofoliowy w obecnosci kwasu askorbowego przez reduktaze dibydrofolianowa.
Okoto 20% dawki jest wydalane z organizmu z katem, okoto 2 — 5 ug na dobg jest
wydalane przez nerki z moczem, czg$¢ podanego lcwasu foliowego zuzywaja bakterie
jelitowe.

5.3. Przedkliniczne dane 0 bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla Jekarza przepisujacego lek, ktore nie bytyby
wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancii pomocniczych

I aktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu laurylosiarczan
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6.2. NiezgodnoSci
Kwas foliowy moze obnizac stezenie witaminy Biz W wynikach analizy krwi.
6.3. Okres waznoSci.
3 lata
6.4. Specjalne $rodki ostrozinosci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i piewidocznym dla dzieci.
Chroni¢ przed swiatiem.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blister 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 znajdowad sig W ObIOCiE.
6.6. Instrukcja dotyczgca sposobu uzycia leku
Brak szczegdlnych wymagarn.

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

Przs?dsi@biorstwo Farmaceutyczno - Chemiczne LSYNTEZA” Sp. zo.0.
ul. $w. Michata 67/71, 61-005 Poznan
Tel. 0 61 879-20-8]

3. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9652

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

05.12.2002 1./11.09.2007 1.

. 2008 -11- 04
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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