RESTRICCIONES DE USO

Embarazo: No se han documentado problemas en humanos debidos a la
ingesta de &cido félico en cantidades correspondientes a los
requerimientos diarios normales El &cido félico atraviesa la placenta. Por
ello solo debera administrarse en estas condiciones cuando el beneficio
potencial justifique el riesgo para el feto

Lactancia: El acido félico se distribuye en la leche materna. En los
lactantes, no se conocen los efectos adversos provocados por la
absorcién de acido félico contenido en laleche materna.

Geriatria: No se han realizado estudios adecuados de acido folico en
poblaciones geriatricas. No obstante, no se han documentado hasta la
fecha, problemas geriatricos especificos. En pacientes ancianos se
aconseja realizar un test de absorcion de cobalamina antes de comenzar
un tratamiento prolongado con &cido félico.

Pediatria: Los requerimientos diarios normales varian con la edad.

SOBREDOSIS

El &cido folico en las dosis usuales, es bien tolerado por el organismo, no
cabiendo la posibilidad de intoxicacion aguda, crénica o accidental.

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al Centro Nacional de
Toxicologia en Emergencias Médicas, sitio ubicado en Avda. Gral. Santos
y T.Mongelos. Tel.220418. Asuncién - Paraguay.

PRESENTACION
Caja conteniendo frasco gotero con 30 mL de solucién oral.

CONSERVACION
Almacenar a temperatura ambiente (inferior a 302C).
“Mantener fuera del alcance de los nifios”
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FORMULA
CadamL de solucion contiene:
ACIAO FOlICO. ..t 1mg.
EXCIPIENTES. ...t C.S.

MECANISMO DE ACCION

El &cido félico es un compuesto bioquimicamente inactivo, precursor del
acido tetrahidrofélico y metiltetrahidrofélico. Estos compuestos y otros
similares son esenciales para mantener la eritropoyesis normal y también
son cofactores para la sintesis de acidos nucleicos derivados de purina'y
timidina. También participan en la interconversion y el metabolismo de
algunos aminoacidos como la histidina a glutamico y la serina a glicina.
Los derivados del acido félico son transportados al interior de las células
mediante una endocitosis activada por un receptor, Una vez en el interior
de la célula participan en los procesos antes indicados, asi como en la
generacion de los formil-ARN de transferencia implicados en la sintesis de
proteinas. Un proceso muy importante en el que participa el acido félico es
laformacién de metionina a partir de lahomocisteina, un proceso en el que
se utiliza como cofactor la vitamina B12. La carencia en &cido félico esta
asociada a una hiperhomocisteinemia, un factor de riesgo independiente
para la arteriosclerosis de las arterias coronarias, cerebrales y periféricas.
También existe una evidencia creciente que una homocisteina elevada es
responsable de las malformaciones neurales tubulares y también se esta
asociando esta situacion con la patogenesis del cancer de colon,
retinopatia diabética y otras enfermedades.

FARMACOCINETICA

el acido félico se administra oral y parenteralmente. Después de la
administracion oral, el farmaco es rapidamente absorbido en el intestino
delgado. Enla dieta, el folato se encuentra fundamentalmente en forma de
poliglutamato que se convierte en glutamato por la accion de las enzimas
intestinales antes de su absorcion. La forma de monoglutamato es
entonces reducida y metilada a metiltetrahidrofolato durante el transporte
a través de la mucosa intestinal. La absorcién del acido félico de la dieta
estd disminuida en presencia de sindromes de malabsorcién. Sin
embargo, la absorciéon de &cido félico comercial, sintético, no queda
afectada.

Las maximas concentraciones en sangre se observan en la primera hora.
El &cido félico y sus derivados se unen extensamente a las proteinas
plasméticas y se distribuyen por todo el organismo, incluyendo el LCR.
También se excreta en laleche materna.




Después de la administracion de dosis pequefas, la mayor parte del &cido
folico es reducido y metilado a metiltetrahidrofolato. Sin embargo,
después de grandes dosis, el farmaco aparece en el plasma sin alterar. Las
formas activas del &cido félico son recuperadas por reabsorcion
enterohepatica. El acido félico es eliminado en forma de metabolitos en la
orina. Después de grandes dosis puede aparecer sin metabolizar en la
orina. El acido félico es eliminado por hemodidlisis

INDICACIONES

Tratamiento de carencia de &cido félico.

Las principales causas de carencia de acido félico son:

Carencia alimentaria o mala alimentacién, alcoholismo crénico, sindromes
de malabsorcidn resistentes al tratamiento, después de la reseccion de la
parte superior del intestino grueso, ciclo entero hepatico disminuido,
hemodidlisis prolongada. Requerimientos aumentados, por ejemplo,
durante elembarazoy lalactancia.

POSOLOGIA

Teniendo en cuenta que en este producto 28 gotas equivalen a 1 mL de la
solucién, se pueden establecer las siguientes dosis segun los
requerimientos diarios de &cido félico por edad:

Lactantes:

0-12meses: 0,08mg/dia = 2 gotas

Ninos:

1-3afos: 0,15mg/dia= 4 gotas

4-8anos: 0,2mg/dia =7 gotas

9-13anos: 0,3mg/dia = 8 gotas

Adolescentes y adultos:

Hombres y mujeres de 14 afios en adelante: 0,4 mg/dia = 11 gotas
Adolescentes embarazadas de 14 a 18 afos: 0,6mg/dia = 17 gotas
Mujeres embarazadas de 19 afios en adelante: 0,5mg/dia =14 gotas
Mujeres lactantes de 14 a 18 afios: 0,6mg/dia = 17 gotas

Mujeres lactantes de 19 afos en adelante: 0,5mg/dia =14 gotas

Nota: En casos de déficits severos de acido félico, se recomienda en
nifos menores de 11 afos una dosis de 1mg/dia (28 gotas), seguido de 0,1
a 0,4 mg/dia (3 a 11 gotas) como dosis de mantenimiento. En nifios
mayores de 11 afos y adultos, se aconseja dosis de 1Tmg/dia (28 gotas)
inicialmente, seguido de 0,4mg/dia (11 gotas). Sin embargo, se puede
llegar a administrar, si se considera necesario, hasta 15mg/dia. En la
prevencion de malformaciones del tubo neural, se recomienda de 4 a
5mg/dia. Los pacientes requieren un control estricto y las dosis de
mantenimiento deben adaptarse adecuadamente segun criterio médico y
lanecesidad de cada paciente.

MODO DEUSO
Este producto se debe administrar por via oral preferentemente antes de
las comidas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida al principio activo o a otros componentes del
producto. Anemia perniciosa. Anemia megaloblastica con carencia de
vitamina B12 (por ejemplo, en el caso de carencia de factor intrinseco) si
no se acompana de tratamiento con vitamina B12.

REACCIONES ADVERSAS
Reacciones alérgicas, especificamente broncoespasmos. eritema, liebre,
rash dérmico o picazén. Raramente trastornos gastrointestinales.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Dosis grandes y continuas de acido félico pueden disminuir la con-
centracion sanguinea de cianocobalamina. En caso de anemia
megaloblastica de origen Incierto debe investigarse una posible carencia
de cianocobalamina antes de comenzar el tratamiento con &cido félico
con el objeto de evitar el riesgo de problemas neurolégicos irreversibles,
ya que un tratamiento con &cido félico puede enmascarar la carencia de
cianocobalamina.

INTERACCIONES

Los requerimientos de acido folico pueden estar aumentados en pacientes
que reciben anticonvulsivantes, hidantoina, carbamazeplna, sulfamidas,
estrogenos o anticonceptivos orales. El uso simultaneo de acido folico
puede disminuir los efectos antlconvulsivantes hidantofnicos antagonl-
zando sus efectos sobre el sistema nervioso central; puede requerirse un
aumento de la dosis de hidantoina en los pacientes que estan recibiendo
suplementaciéon con acido fdlico. La administracion simultanea o
prolongada de antlepllépticos (fenitoina, primidona. fenobarbital), puede
aumentar la frecuenciay gravedad de la crisis, especialmente en nifos.

El uso prolongado de antiacidos que contengan aluminio o magnesio
puede disminuir la absorcién de &cido félico por disminucion del pH del
intestino delgado.

Debe advertirse a los pacientes, que tomen los antiacidos por lo menos 2
horas después de laingestion de acido félico.

El uso simultdneo de colestiramina puede Interferir con la absorcion de
acido félico. Es aconsejable que los pacientes que toman colestiramina
durante periodos de tiempo prolongados, reciban el suplemento de acido
félico porlo menos 1 hora antes 6 4 a6 horas después.

La administracién simultanea de acido félico y de antagonistas de folatos
como antibacterianos (trimetoprima, tetroxoprima), antimalaricos
(proguanil, cicloguanil, pirimetamina), citostaticos (metotrexate,
aminopterina). Ciertos diuréticos (Iriamtireno), llevan a una inhibicion
reciproca del efecto de estos medicamentos.

Alteraciones de los valores de laboratorio: Los resultados del método
microbiolégico para valoracién de acido félico sérico y eritrocitario,
pueden estar disminuidos en pacientes que reciben antibiéticos Dosis
grandes y continuas de acido félico pueden reducir la concentracion
sanguineade B12.

DORSO




