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FOLLETO DE INFORMACION PROFESIONAL

FOLACID®
Comprimidos - L

Formula

Cada comprimido contiene:
Acido folico  Smg
Excipientes c.5

Clasificacion farmacologica y/o terapéutica

Antianémico |V FOLE

Acciones

El acido folico es un compuesto biologicamente inactivo gque pertenece al grupo de las
Vitaminas B. En el organismo es convertido a una coenzima conocida como acido
tetrahidrofilico que si presenta actividad bioldgica siendo importante en la biosintesis
de aminoacidos nucleicos y, por lo tanto, en la division celular

La deficiencia del acido fdlico produce la sintesis defectuosa de ADN en las células
que se encuentran en replicacion cromosomica. Esto lleva a que las células de mayor
recambio sean las afectadas frente a una deficiencia de dcido folico, como es el caso

del sistema hematopoyético.

Clinicamente, el primer signo de deficiencia es la anemia megaloblastica, en la cual hay
una anomalia morfologica en las células precursoras de la médula Osea debido al
trastorno en la sintesis del ADN, lo que determina la formacion de globulos rojos
macrociticos anormales. Este trastomo lleva al paciente a una anemia.

Administrado por via oral o parenteral estimula la produccion de los elementos
celulares de la sangre hasta conseguir un cuadro hematico normal.
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Es también un componente fundamental en el metabolismo metionina’homocisteina”
metionina, un aminoacide esencial procedente de la digestion de las proteinas,
convierte en homocisieina mediante dos reacciones consecutivas, siendo ésta la Gnica
fuente de homocisteina en humanos. Se ha detectado un aumento en la incidencia de
patologia cardiovascular entre pacientes con niveles elevados de homocisteina
plasmatica, identificandose la hiperhomocisteinemia leve como factor de riesgo
independiente. El paso inverso de homocisteina a metionina por remetilacion, requicre
la presencia de acido folico a distintos niveles de reduccion como cosubstrato, Al
tratar ¢con acido f[Olico, los mveles de homocisteina tienden a normalizarse
independientemente de la etiologia.

Destino en ¢l Organismo

Se absorbe casi totalmente en la parte proximal del intestino delgado. Aparece
rapidamente en la sangre donde se une extensamente a las proteinas plasmaticas. La
concentracion sérica maxima se alcanza de 30 a 60 minutos,

Por accion de la dihidrofolate reductasa, el acido flico se convierte en ¢l higado v en
el plasma en su forma metabdlicamente activa, conocida como dcido tetrahidrofolico.

Se excreta a través de la onna, en forma casi completa como metabolito. Las
cantidades superiores a las necesidades diarias se excretan en la orina, principalmente
como producto no alterado

Indicaciones ¥ Usos Clinicos
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Profilaxis de defectos en el tubo neural {espina bifida, anencefalia, encelalocele) en
mujeres con antecedentes de hijo o feto con deficiencias en el tubo neural

Tratamiento de los niveles anormalmente elevados de homocisteina total en plasma,
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Contraindicaciones hofo e SLICD

El dcido filico no debe administrarse como agente unico en el tratamiento de las
anemias mga_Jﬂh!asircns, ya que pueden enmascararse los sintomas originados por la
carencia de Vitamina By,

Hipersensibilidad al acido folico

Interacciones

No dtb.e administrarse junto con Metotrexato, ya que éste impide la transformacion del
acido folico en su forma activa

Puede disminuir los niveles plasmiticos de fenitoina

Al administrar con colestiramina se puede disminuir o retrasar la absorcion de acido
folico

El uso de anticonvulsivantes hidantoinicos (Ej. Fenitoina), carbamazepina,
anticonceptivos orales y el uso prolongade de analgésicos puede aumentar los
requerimientos de dcido folico.

El uso conjonte de anticonvulsivantes hidantoinicos {(Eje. Fenitoina con dcido falico
puede lievar a una disminucidn del efecto anticonvulsivante, por antagonismo con sus
efectos a nivel del SNC, puede ser necesario aumentar Ia dosis de anticonvulsivantes
en pacientes que reciben suplementacion de dcido folico.

El uso de antidcidos conteniendo magnesio y/o aluminio puede disminuir la absorcién
del dcido folico disminuyendo el pH del intestino delgado. Los pacientes deben ser
instruidos de ingerir al antiicido a menos de dos horas después del Acido folico.

Los antibidticos pueden interferir con el método microbiolégico de valoracién de dcido
folico en eritrocitos ¥ plasma, causando resultados mas bajos que los reales.

El metotrexato, pirimetamina, triamierene o trimetoprim actiian como antagonistas
del folato, accién que es mis acentuada si la dosis son alias o el uso esprolongado. En
pacientes que reciben estos medicamentos, se debe emplear leucoyorina cilcica en
lugar de acido folico.

Las sulfamidas inhiben la absorcion de folato. Los requerimientos de acido félico
pueden estas aumentados en estos casos,




Precauciones y Advertencias

Esta especialidad contiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a esie
componente en nifios v adelescentes. Aungue la cantidad presente en el preparado no
es, probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de intolerancia. en caso
de que aparecieran diarreas se debe consultar al médico.

Reacciones Adversas

Generalmente es bien tolerado. Se pueden presentar algunos problemas
gasirointestinales y raramente reacciones de hipersensibilidad. . caracterizadas por

broncoespasmo, eritema, fiebre, picazon o rash cutaneo.
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' Via de Administracion y Posologia =]
Via de administracion: | Th Ei-l
Oral. bease as. PN

Posologia :

Prevencion y tratamiento de estados carenciales y anemias
megaloblisticas por deficiencia de Tolatos:

| a2 comprimidos diarios en | — 2 tomas al dia.

Prevencion de defecios en el tubo neural:

I- 2 compnmidos al dia durante cuatro semanas antes de la concepaion y
los tres primeros meses de gestacion.

Hiperhomocisteinemia:
| comprimido al dia hasta que la concentracion de homocisteina descienda
al nivel deseado. En algunos casos puede ser necesario aumentar la dosis a
10-15 mg/dia para conseguir que las concentraciones de homocisieina se
situen dentro del rango considerado normal (5-10 pe/L).

Preferentemente administrar antes de las comidas.

Presentlaciones
Venta :
Blister conteniendo 10, 15, 20, 25, 50 y 75 comprimidos.
Muestra médica:

Blister conteniendo 5, 10, 15 v 25 comprimidos.
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