CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Folik 0,4 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 0,4 mg kwasu foliowego (Acidum folicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletki barwy jasnozoéltej, okragte, obustronnie ptaskie.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie niedoborom kwasu foliowego u kobiet przed poczeciem i we wczesnym okresie cigzy, w celu
zmnigjszenia ryzyka powstawania wad cewy nerwowej u potomstwa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Kobiety mogace zaj$¢ w cigze powinny przyjmowac 0,4 mg kwasu foliowego (1 tabletka produktu
leczniczego Folik0,4 mg, tabletki) raz na dobe, co najmniej przez jeden miesigc przed poczeciem

1 W pierwszym trymestrze cigzy.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Z wyjatkiem ciazy i laktacji nie nalezy podawac kwasu foliowego w dawkach wigkszych niz 0,4 mg na dobg
bez uprzedniego wykluczenia niedokrwisto$ci megaloblastycznej, poniewaz kwas foliowy, zastosowany w tej
chorobie bez jednoczesnej suplementacji witaminy Bi,, moglby ztagodzi¢ objawy hematologiczne, maskujac
postep choroby, natomiast nie powstrzymatby dalszego rozwoju objawow neurologicznych.

Kobiety, ktore wezesniej urodzity dzieci z wada cewy nerwowej, sa obcigzone zwickszonym ryzykiem
urodzenia kolejnego dziecka z takg wada. Przed kolejna ciaza powinny mie¢ zapewniong porade genetyczna.
W takim przypadku nalezy stosowac kwas foliowy przez co najmniej trzy miesigce przed planowang cigza, w
dawkach 4 - 5 mg na dobg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Doustne srodki antykoncepcyjne (estrogeny), produkty lecznicze przeciwgruzlicze, etanol i zywice
Jjonowymienne stosowane w hiperlipidemii:

Moga zmniejszaé skutecznos¢ produktéw leczniczych zawierajacych kwas foliowy na skutek zwigkszonego
metabolizmu lub zmniejszonego wchtaniania.

Antagonisci kwasu foliowego (sulfonamidy, trimetoprim, pirymetamina, sulfasalazyna) oraz produkty lecznicze
przeciwnowotworowe (metotreksat):

Powoduja zaburzenie procesu przeksztatcania kwasu foliowego do jego postaci biologicznie czynnej (kwas
tetrahydrofoliowy) poprzez konkurencyjne blokowanie reduktazy dihydrofolianowej. Moga zmniejszac
skuteczno$¢ produktow leczniczych zawierajacych kwas foliowy.

Produkty lecznicze przeciwdrgawkowe (fenobarbital, fenytoina, prymidon):

Kwas foliowy moze wptywaé na dziatanie produktéw leczniczych przeciwdrgawkowych, normalizujac
(zwigkszajac) szybkos¢ metabolizmu tych produktow leczniczych, uprzednio obnizong na skutek jego
niedoboru. Konieczne jest monitorowanie stezenia tych produktow leczniczych we krwi i ewentualne
zwigkszenie dawki, w celu uniknig¢cia napadéw padaczki.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Z prawidtowo przeprowadzonych badan epidemiologicznych nie wynika, by dziatanie kwasu foliowego

wywierato niekorzystne dziatanie na przebieg ciazy lub stan zdrowia ptodu i (lub) noworodka.
Produkt leczniczy Folik moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Z prawidtowo przeprowadzonych badan epidemiologicznych wynika, ze podawanie produktow leczniczych
zawierajacych kwas foliowy w okresie przed zajSciem w cigze¢ i podczas pierwszych tygodni cigzy zmniejsza
ryzyko wystapienia wad cewy nerwowej u ptodu.

Karmienie piersia

Kwas foliowy przenika do mleka kobiecego, jednak nie stwierdzono niekorzystnego wptywu kwasu
foliowego na dzieci karmione mlekiem matek, przyjmujacych kwas foliowy .

Produkt leczniczy Folik moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Kwas foliowy nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Kwas foliowy rzadko wywotuje dziatania niepozadane. Najczesciej wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi
sa skorne reakcje alergiczne. Bardzo rzadko moze jednak doj$¢ do wystapienia ciezkich reakcji alergicznych w
postaci obrzeku naczynioruchowego lub skurczu oskrzeli.

Kazde zdarzenie zostato opisane wedlug czgstosci wystepowania, nastgpnie wedtug grup uktadowo -
narzagdowych (SOC — zgodnie z terminologia stownika MedDRA) oraz wedtug ciezkosci. W obrgbie kazdej
grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zwigkszajaca si¢
cigzkoscia.

Czestos¢ dziatan niepozadanych, jesli jest znana, podano zgodnie z nastepujacg klasyfikacjg czestosci
wystepowania konwencji MedDRA:

Bardzo czesto (> 1/10);

Czesto (= 1/100 do < 1/10);

Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100);

Rzadko (= 1/10000 do <1/1000);

Bardzo rzadko (< 10000, w tym pojedyncze przypadki).

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)
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Czestos¢ nieznana
Klasyfil,(ac! a Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko (cze;'stosc nie moze
ukladow i >1/1000 do <1/100 =>1/10 000 do <1/10 000 by¢ okreslona na
narzadéw - <1/1000 podstawie dostepnych
danych)
Zaburzenia uktadu [skorne reakcje obrzek reakcja anafilaktyczna
immunologicznego|alergiczne (wysypka, naczynioruchowy,
swiad) skurcz oskrzeli
Zaburzenia brak taknienia,
psychiczne trudnosci w
zasypianiu, sennosc,
nadmierna
pobudliwos¢
nerwowa, depresja
Zaburzenia gorzki smak w ustach,
zotadka i jelit wzdecia, nudnosci,
wymioty, biegunka

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
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 Produktoéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nieznany jest obraz kliniczny ostrego przedawkowania, poniewaz dotad nie opisano przypadkoéw
przedawkowania kwasu foliowego.

W przypadku przyjecia przez pacjenta dawki znacznie wyzszej niz zalecana, wskazane jest wywolanie
wymiotow i obserwacja pacjenta. W razie koniecznos$ci nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kwas foliowy i pochodne; kod ATC: B0O3BBO1

Kwas foliowy (kwas petroiloglutaminowy) i inne foliany (zawierajace wigcej reszt kwasu glutaminowego)
pelnig role koenzymow w reakcjach przenoszenia grup jednoweglowych (formylowej, hydroksymetylowe;j,
metylowej, formiminowej), w procesie biosyntezy zasad purynowych i pirymidynowych, niezbednych do

syntezy DNA i RNA.

Kwas foliowy jest w organizmie przeksztatcany do kwasu folinowego (FHs).




Kwas folinowy, wlasciwa substancja aktywna, ma zastosowanie kliniczne w przypadkach zahamowania
aktywnosci reduktazy dihydrofolianowej podczas leczenia antymetabolitami kwasu foliowego (metotreksat).

Kwas foliowy, kobalamina (witamina By») i fosforan pirydoksalu (witamina Bs) uczestnicza w metabolizmie
homocysteiny. Kwas foliowy odgrywa role donora grupy metylowej dla homocysteiny podczas jej
przeksztatcenia w metioning i w efekcie obniza stezenie homocysteiny we krwi.

Badania kliniczne potwierdzity, ze wysokie stezenie homocysteiny jest niezaleznym czynnikiem ryzyka
wystepowania chorob uktadu krazenia, zwigzanych z miazdzyca. Rola preparatow kwasu foliowego w
profilaktyce chorob uktadu krazenia wymaga jeszcze potwierdzenia w dalszych, dobrze zaplanowanych
badaniach.

Zwigkszenie podazy kwasu foliowego, dostarczanego w diecie i w postaci produktow leczniczych, w okresie
co najmniej 1 miesigca przed spodziewanym zaptodnieniem i w pierwszym trymestrze cigzy
(odzwierciedlajace okoto dwukrotnie zwickszone zapotrzebowanie na ta witamine) jest uznanym elementem
profilaktyki wad cewy nerwowej u ptodu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym kwas foliowy wchtania si¢ od okoto 70 do 80% w dwunastnicy i jelicie czczym. Szybkos¢
wchtaniania nic podlega ograniczeniom. Niewchtonieta czes¢ kwasu foliowego jest wykorzystywana przez
bakterie jelitowe.

Najwicksze stgzenie kwasu foliowego w osoczu osiggane jest po 2 - 3 godzinach od podania.

Dystrybucja
Kwas foliowy luzno wigze si¢ z albuminami osocza w okoto 70%. Przenika do wszystkich tkanek. Kwas

foliowy jest magazynowany w organizmie (gtéwnie w watrobie) w postaci folianow, w ilosci okoto 5 - 10 mg.

Metabolizm

Kwas foliowy jest przeksztatcany w komorkach organizmu poprzez kwas dihydrofoliowy do kwasu
5,6,7,8-terahydrofoliowego (kwasu folinowego, FH4) na drodze reakcji enzymatycznych przy udziale
reduktazy dihydrofolianowej. Nastepnie do kwasu folinowego przytaczaja si¢ reszty kwasu glutaminowego.
Kwas folinowy, a $cislej poliglutaminiany tego kwasu sa wlasciwa substancjg aktywng — koenzymem.
Okres pottrwania kwasu foliowego w osoczu wynosi okoto 3,5 godz.

Eliminacja
Kwas foliowy wydalany jest w 80% z moczem. Po podaniu pojedynczej dawki 5 mg wydalanie przez nerki
ustaje po uptywie 5 godzin.

Zapotrzebowanie

Zapotrzebowanie dobowe na kwas foliowy u dorostego czlowieka wynosi ok. 400 pg/ dobe. U kobiet w cigzy
1 karmigcych piersia, u chorych przewlekle oraz u alkoholikow (z powodu uposledzonego wchtaniania)
zapotrzebowanie na kwas foliowy moze by¢ 2-krotnie wigksze.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych nie wskazujg na
wystepowanie szczegolnego zagrozenia u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia wodorofosforan bezwodny



Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Aromat Maracuja

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OkKkres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢é opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30, 60 lub 90 tabletek w blistrze, wraz z ulotka dla pacjenta.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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