Coflic 1/5/10 Baliarda

Acido Félico @G
1 mg/5 mg/10 mg

Baliarda

Expendio bajo receta
Industria Argentina
Comprimidos Ranurados

FORMULA:

Cofilic 1:

Cada comprimido ranurado contiene:

Acido Folico 1,0 mg.

Excipientes: diéxido de silicio coloidal, Cellactose 80,
croscarmelosa soédica, estearato de magnesio, éxido fé-
rrico rojo, c.s.p. 1 comprimido.

Coflic 5:

Cada comprimido ranurado contiene:

Acido Folico 5,0 mg.

Excipientes: diéxido de silicio coloidal, Cellactose 80,
croscarmelosa soédica, estearato de magnesio, éxido fé-
rrico rojo, c.s.p. 1 comprimido.

Coflic 10:

Cada comprimido ranurado contiene:

Acido Félico 10,0 mg.

Excipientes: diéxido de silicio coloidal, Cellactose 80,
croscarmelosa soédica, estearato de magnesio, éxido fé-
rrico rojo, c.s.p. 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:
Suplemento de &cido félico. Antianémico.

INDICACIONES:

Estados carenciales de acido félico. Tratamiento de ane-
mia megaloblastica por déficit de folato. Las causas de
una carencia en &cido félico son principalmente: malnutri-
cion, sindrome de malabsorcion resistente al tratamiento,
requerimientos nutricionales incrementados como duran-
te la lactancia y el embarazo, alcoholismo crénico, luego
de reseccion de la parte superior de intestino delgado, ci-
clo enterohepatico disminuido, hemodidlisis prolongada,
tratamiento anticonvulsivante.

En mujeres que hayan tenido el antecedente de nifios por-
tadores de anomalias del cierre del tubo neural (como es-
pina bifida) ciertos autores han constatado que un aporte
de &cido félico de 5 mg por dia desde el mes que precede
hasta 3 meses posteriores a la concepcion, disminuyeron
la recurrencia de riesgo malformativo para los embarazos

ulteriores. Igualmente, continta siendo indispensable el diag-
noéstico prenatal en la busqueda de este tipo de malformacion.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:
ACCION FARMACOLOGICA

En el organismo el acido félico se transforma por hidrolisis en
acido tetrahidrofélico (THF) siendo esta su forma activa. El THF
es cofactor de un grupo de enzimas que catalizan pasos meta-
bodlicos esenciales para el crecimiento tisular y la division celu-
lar, tales como la sintesis de timidina y purinas, precursores de
los acidos nucleicos, y la sintesis y metabolismo de los aminoa-
cidos glicina y metionina. En todas estas reacciones se trans-
fieren unidades de un carbono con distinto grado de oxidacion
(restos metilos, metilenos, formilo, formiato e hidroximetilo).

El déficit de acido félico se manifiesta como una interferencia
en la maduracién celular, en particular de los tejidos caracteri-
zados por una rapida renovacion, como el sistema eritropoyéti-
co, pudiendo sobrevenir una anemia megaloblastica. También
estan afectados los epitelios, en particular la mucosa intestinal,
lo que determina la perturbacién de los procesos de absorcién
de los alimentos.

FARMACOCINETICA:

El &cido fdlico es rapido y casi completamente absorbido. La
absorcion es esencialmente a nivel del duodeno y del yeyuno
proximal. El pico plasmatico se alcanza luego de 1-2 horas de
la administracion oral.

La difusion tisular y la biotransformacién son muy rapidas. En el
higado, sufre una reduccién seguida de una metilacion, es ex-
cretado en la bilis y es reabsorbido a nivel del intestino delgado
bajo la forma de metil THF (ciclo enterohepatico).

El acido félico se almacena en los tejidos, principalmente en el
higado, bajo la forma de acidos poliglutamicos. Atraviesa la ba-
rrera placentaria y se excreta en la leche materna.

El acido félico en exceso con respecto a los requerimientos
diarios se elimina por via renal, en funcién de la tasa sérica.

POSOLOGIAY MODO DE ADMINISTRACION:

Deficiencia de folatos. Anemia megaloblastica por déficit de fo-
lato: 0,5 mg a 1 mg/dia hasta respuesta hematolégica. Dosis de
mantenimiento 0,5 mg/dia.

Estados hemoliticos crénicos (talasemias, anemia drepanociti-
ca): 5 mg/dia durante 4 meses.

En estados malabsortivos pueden ser necesarias dosis eleva-
das de hasta 15 mg/dia.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto.
El &cido félico no debe administrarse como agente unico en el
tratamiento de la anemia perniciosa (véase PRECAUCIONES).

ADVERTENCIAS:
La administraciéon prolongada de &cido félico, a dosis eleva-
das, reduce la concentracion plasmatica de cianocobalamina.

PRECAUCIONES:

La absorcion intestinal de acido félico y, por lo tanto, el éxito del
tratamiento pueden ser malogrados en casos de carencias gra-
ves o casos severos de malabsorcién intestinal.

Embarazo: no se han documentado problemas en humanos
debidos a la ingesta de &cido félico en cantidades correspon-
dientes a los requerimientos diarios normales. El acido félico
atraviesa la placenta. No se dispone de estudios controlados.
El médico evaluara la relacién riesgo/beneficio.

Lactancia: el &cido félico se distribuye en la leche materna. No
obstante, no se han documentado efectos nocivos en humanos
debidos a la ingesta de &cido félico en cantidades correspon-
dientes a los requerimientos diarios normales.

Pacientes de edad avanzada: no se han realizado estudios ade-
cuados de acido félico para esta poblacion. En estos pacientes
es conveniente realizar un test de absorcién de cobalamina an-
tes de iniciar un tratamiento prolongado con Coflic.

Pacientes pediatricos: los requerimientos diarios normales va-
rian con la edad.

Interacciones medicamentosas:

Los requerimientos de &cido félico pueden estar aumentados
en caso de ser asociado con analgésicos en tratamientos pro-
longados, anticonvulsivantes en general, carbamazepina, hi-
dantoina, estrégenos (anticonceptivos), acido p-amino salici-
lico, sulfamidas y sulfasalazina.

Fenorbarbital / Fenitoina / Primidona: dosis elevadas de acido
félico puede disminuir la eficacia terapéutica de estos anticon-
vulsivantes, por aumento de su metabolismo hepatico, donde
los folatos acttian como cofactor. Se recomienda vigilancia cli-
nica y, eventualmente si fuera necesario, la adecuacién de la
posologia del antiepiléptico durante la suplementacién folica y
luego de la discontinuacion del tratamiento.

Antigcidos: el uso prolongado de antidcidos que contengan
aluminio o magnesio puede disminuir la absorcion de acido fo-
lico por disminucién del pH del intestino delgado. La toma de
los antiacidos debe realizarse por lo menos dos horas después
de la ingestion de acido félico.

Colestiramina: el uso simultaneo de colestiramina puede inter-
ferir con la absorcién de acido félico. Es aconsejable que los
pacientes que toman colestiramina durante periodos de tiempo
prolongados, reciban el suplemento de &cido félico por lo me-
nos una hora antes o cuatro a seis horas después.
Antagonistas del acido félico: la administracion simultanea de
acido félico y de antagonistas de folatos como los quimiote-
réapicos antibacterianos (trimetoprima, tetroxoprima), anti-
paludicos (proguanil, cicloguanil, pirimetamina), citostaticos
(metotrexato, aminopterina) o ciertos diuréticos (triamtereno)
provoca inhibicién reciproca de los principios activos. Particu-
larmente, hay estudios que demuestran que la administracion
de acido félico a pacientes con artritis reumatoidea que estan
tomando metotrexato, los protege de sus efectos toxicos pre-
servando la eficacia de la medicacion.

Etanol: etanol reduce la absorcion de acido félico e interrumpe



el ciclo enterohepatico.

Alteraciones de los valores de laboratorio:

Los resultados del método microbiolégico para valoracion de
acido folico sérico y eritrocitario pueden estar disminuidos en
pacientes que reciben antibidticos.

REACCIONES ADVERSAS

En raros casos se han observado reacciones alérgicas (erite-
ma, rash dérmico, prurito, broncoespasmo) y trastornos gas-
trointestinales. Estos efectos desaparecen rapidamente luego
de la suspensién del tratamiento.

La administracion de acido félico en pacientes con epilepsia,
en particular en nifos, puede agravar las crisis convulsivas
(véase Interacciones medicamentosas).

SOBREDOSIFICACION

Un aporte excesivo de &cido félico esta seguido de un aumento
en la eliminacién urinaria.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospi-
tal mas cercano o consultar a los centros toxicolégicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

PRESENTACION:
Coflic 1:
Envases con 30 comprimidos ranurados.

@ Comprimidos redondos, color amarillo claro, ranurados.

Coflic 5:
Envases con 30 comprimidos ranurados.

@ Comprimidos redondos, color amarillo, ranurados.

Coflic 10:

Envases con 30 comprimidos ranurados.
Comprimidos redondos, color amarillo anaranjado, ranu-
rados.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener a temperatura no superior a 30°C y al abrigo de la luz.
Proteger de la humedad.

Este Medicamento
es Libre de Gluten

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49.879
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Todo tratamiento exige un control periédico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reaccion adversa del medicamento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y adn durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Ultima revision: Septiembre 2001

Baliarda S.A.
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