MR

MEDIPRODUCTS
LABORATORIOS

MONOGRAFIA FARMACOLOGICA
FOLISPLEN® GRAGEAS

Multivitaminas con Minerales y Flior

CATEGORIA TERAPEUTICA CODIGO ATC

A. Tracto alimentario y metabolismo
All, Vitaminas
Al1A. Multivitaminas, asociaciones

A11AA. Multivitaminas con minerales
A11AA03. Multivitaminas y otros minerales incl. Asociaciones

INFORMACION FARMACOLOGICO:

Suplemento dietético

FORMULA:

Cada gragea contiene:

VItamina A oo 5,000 UI
Vitamina D3 ... 500 Ul
Tiamina (B1) ceceeevriiiiiiiieeeeeeeee e 10.0 mg
Riboflavina (B2) .ccccovvieiiieeeeece 2.0mg
Piridoxina (BB) ....ccoceevveeeciriecireereee e, 2.0 mg
Cianocobalamina (B12) .........cccoevveeeen. 5.0 mcg
Acido Ascérbico (Vitamina C).....o......... 60.0 mg
Vitamina E ooceeeeinieieeeeeeeee, 2.0mg
Niacinamida ...cccceevverrirrrernniesrreeeereen, 20.0 mg
Acido FOlICO c.ovvieiiceeicieeeeeee, 1.25 mg
Calcio carbonato .......cceeevvviienvnerieeeeeeens 100.0 mg
Sulfato ferroso ... 80.0 mg
Fluoruro de sodio ......ccoeveveeeiicnnnnnnnn.. 2.25mg
Oxido de Magnesio........ooeeeeweveeeresernen. 4,50 mg
EXcipientes C.5.P. ovvvvvieerevivesieinesesecenennnn.. 1 grageas

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Las vitaminas son sustancias organicas requeridas por el cuerpo en pequefias cantidades para varios procesos
metabdlicos. Intervienen en la obtencién de energia de los alimentos. Ayuda al cuerpo a convertir las calorias
gue tomamos como hidratos de carbono en energia utilizable a través de complejas reacciones quimicas en
presencia de oxigeno. Folisplen® Gragea estd indicado como profilactico de anemia, debilidad general,
cansancio y convalecencia. Puede ser usado como complemento alimenticio durante el embarazo y periodo de
lactancia; para adolescentes en crecimiento y adultos muy activos. Para tratar y prevenir en casos de
deficiencia multivitaminica causada por una inadecuada alimentacién o mala absorcion a nivel intestinal.

MECANISMO DE ACCION O FARMACODINAMIA:

Vitamina A: Cuando existe deficiencia de Vitamina A, deficiencia de proteinas, sindromes de mala absorcion
asociada con insuficiencia pancreatica. Es esencial para la funcidén normal de la retina y ayuda a la funcién
testicular y ovarica.

Vitamina D3: Deficiencia cuando existe poca exposicidn a luz solar. Contribuye en |la absorcidn y utilizacién del
calcio y fosfato, contribuye a la calcificacion normal en los huesos.
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Tiamina HCI (B1): Su deficiencia provoca la enfermedad conocida como el beriberi (problemas nerviosos y
pérdida muscular), que se caracteriza por entumecimiento y cosquilleo de los pies, envaramiento de los
tobillos, calambres dolorosos en las piernas, dificultad al andar y finalmente paralisis de las piernas con
pérdida muscular. Ayuda a tratar problemas nerviosos en los musculos oculares y en perturbaciones
neuroldgicas. Ademas a que la piel y el cabello tengan una apariencia sana y para las funciones del cerebro y
los nervios, la produccién de sangre y la existencia de defensas normales contra infecciones y enfermedades.
La Tiamina se combina con ATP para formar la coenzima tiamina pirofosfato, la cual es necesaria en el
metabolismo de los carbohidratos.

Riboflavina (B2): Se convierte en coenzimas mononucledtido flavine y adenina dinucledtido flavine que ayuda
a diversas funciones para el uso de carbohidratos, proteinas y grasas. Ayuda a la liberacién de energia a las
células. Para la utilizacion de la energia de los alimentos y para el funcionamiento de piridoxina y niacinamida
o nicotinamida.

Piridoxina HCl (B6): Ayuda al funcionamiento de mds de sesenta enzimas. En el higado, glébulos rojos de la
sangre y otros tejidos se transforma en elementos bioquimicos necesarios para el metabolismo. Resulta
esencial para que el organismo elabore el acido nucleico, constituyente energético de todas las células.
Desempefia un papel en la multiplicacién celular que incluye la de los glébulos rojos y las células del sistema
inmunoldgico. Su deficiencia puede ser causa de anemia y resistencia bacteriana. La piridoxina es convertida
en los eritrocitos en piridoxalfosfato y se degrada a piridoxamina fosfato la cual es coenzima de varias
funciones metabdlicas que afectan la utilizacion de proteinas carbohidratos y lipidos.

Cianocobalamina (B12): Juega un papel importante en la elaboracidén de compuestos quimicos que favorecen
al desarrollo y funcionamiento normal de los nervios y de la médula espinal, su deficiencia puede provocar un
deterioro en el funcionamiento mental, lesiones neuroldgicas y cierto nimero de perturbaciones psicoldgicas.
Se provoca un dafio en la capa de grasa que cubre los nervios, proceso denominado desmielinizaciéon que a
menudo comienza en los nervios periféricos y con el tiempo alcanza la médula espinal. Ademas ayuda al
funcionamiento de la médula dsea (que produce los gldbulos rojos) y el tracto gastrointestinal. Al igual que la
Vitamina B6 es necesaria para elaborar acidos nucleicos, constituyentes genéticos que existen en todas las
células.

Vitamina C (como Acido Ascérbico): Es esencial para la sintesis de coldgeno y material intercelular. Contribuye
al buen estado de huesos, dientes y vasos sanguineos. Interviene en la absorcidon de hierro. Refuerza los
mecanismos de autodefensa corporales.

Vitamina E: Antioxidante, brinda proteccién al organismo frente a los radicales libres.

Niacinamida o Nicotinamida (B3): Su deficiencia puede causar el sindrome de Pelagra, caracterizado por
lesiones en la piel que se desarrolla fundamentalmente en areas expuestas a la luz, con hiperpigmentacion o
hiperkeratisacion. La niacina se convierte en nicotinamida. Es un componente de 2 coenzimas, dinucleotido de
nicotinamida adenina (NAD) y dinucleotido de nicotinamida adenina fosfato (NADP), las cuales son necesarias
para la respiracion de los tejidos; metabolismo de lipidos, acido amino, proteinas y purina.

Acido félico: Se convierte en &cido tetrahidrofélico que es necesario para la eritropoyesis normal, para sintesis
de purina, metabolismo de aminoacidos y metabolismo de histidina. Prevencidon y tratamiento cuando hay
anemia megaloblastica y anemias de origen nutricional, anemia hemolitica. Algunos estudios indican que el
acido fdlico como suplemento solo o en combinacidon con otras vitaminas puede reducir la incidencia de
defectos en el tubo neural del infante antes de la concepcidn y durante el inicio del embarazo.
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Carbonato de Calcio: Es esencial para el funcionamiento de nervios, musculos y sistema esquelético.
Interviene en la funcidn cardiaca, respiratoria, renal, coagulacién de la sangre, permeabilidad capilar y
membranas celulares.

Sulfato ferroso: Profilaxis y tratamiento de la anemia debido a que es un componente esencial en la formacién
de hemoglobina.

Fluoruro de sodio: profilaxis de caries dentales debido a que estabiliza el esmalte de los dientes aumentando
su resistencia frente a los acidos contenidos en el alimento.

Magnesio (como Oxido de Magnesio): Catidn principalmente intracelular, disminuye la excitabilidad neuronal
y la transmision neuromuscular. Interviene en numerosas reacciones enzimaticas. Es un elemento constitutivo;
la mitad del magnesio del organismo se encuentra en los huesos.

FARMACOCINETICA:
Vitamina A: Se absorbe en el tracto gastrointestinal, duodeno y yeyuno y se elimina por la orina y las heces.

Vitamina D3: Se absorbe en el intestino y se elimina por via biliar y renal.

Tiamina (B1): Se absorbe por el tracto gastrointestinal, principalmente en el duodeno. El alcohol inhibe su
absorcidn. Se transforma en el higado y se elimina a nivel renal.

Riboflavina (B2), Cianocobalamina (B12), Niacinamida o Nicotinamida (B3), Acido félico, Fluoruro de sodio:
Se absorbe en el tracto gastrointestinal, excepto por sindromes de mala absorcidn y se elimina por la orina.

Piridoxina HCI (B6): Se absorbe por el tracto gastrointestinal. Se transforma en el higado y se elimina a nivel
renal.

Vitamina C (como Acido Ascérbico): Se absorbe por el tracto gastrointestinal, se distribuye en los tejidos del
cuerpo y se elimina generalmente por la orina.

Vitamina E: Se absorbe por el tracto gastrointestinal y se elimina por via biliar y renal.
Carbonato de calcio: Se absorbe en el intestino y se elimina por via renal y en las heces.
Sulfato ferroso: Se absorbe principalmente en el duodeno y proximo al yeyuno.
Magnesio (como Oxido de Magnesio): Se excreta por via renal.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la férmula.

ADVERTENCIAS:
Administrar de acuerdo con la dosis recomendada. Dosis muy elevadas de algunos componentes, en especial
la Vitamina A y Vitamina D pueden ser perjudiciales para la salud.

REACCIONES SECUNDARIAS POR SOBREDOSIS:

Acido félico: reaccidn alérgica, especialmente bronco espasmo, eritema, fiebre y rash en la piel.
Piridoxina: neuropatias sensoriales.

Vitamina C: puede causar diarrea y trastornos gastrointestinales.

Niacinamida: Hemorragia bacterial, glaucoma, estas condiciones pueden ser exacerbadas.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Levodopa: con Piridoxina (B6) revierten los efectos antiparkinsonianos de la Levodopa con sélo 5 mg de
Piridoxina administrada en forma oral.

Metrotexato: el acido félico puede interferir con los efectos antifolatos del metrotexato.

Sulfonamidas: el acido ascorbico puede producir precipitacion de la sulfa, cristaluria.

Colestiramina: puede disminuir la absorcion del hierro, por lo que debe administrarse por separado con 4
horas de diferencia.

Trientina: con sales de hierro bloguean la absorcion de ambos. Administrar con 2 horas de diferencia.
Quinolonas: disminucidén de la absorcidn de las quinolonas por los cationes divalentes de calcio y hierro.
Fenitoina: la ingestion de acido félico puede reducir la efectividad de la fenitoina debido al aumento del
metabolismo de la fenitoina.

PRECAUCIONES:
Si se ingiere grandes cantidades de este medicamento puede producir hipervitaminosos.

DOSIS:
2 grageas diarias, preferiblemente con las comidas, o segliin su médico lo indique.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30 °C

Venta Libre
Manténgase fuera del alcance de los nifios

PRESENTACION:
Caja por 50 grageas en blister.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Blister PVC/PVDC aluminio en caja de cartdn con barniz UV.

FORMA FARMACEUTICA:
Nucleo redondo de cara convexa de 12 mm de color amarillo. Color de gragea anaranjada.
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