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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA

FOLISPLEN® GRAGEAS

Multivitaminas con Minerales y Flior

CATEGORIA TERAPEUTICA CODIGO ATC

A Tracto alimentario y metabolismo

All Vitaminas

Al11A Multivitaminas, asociaciones

A11AA Multivitaminas con minerales

A11AA03 Multivitaminas y otros minerales incl. Asociaciones

ESTRUCTURA QUIMICA DE PRINCIPIOS ACTIVOS
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A demds contiene:
Vitamina A

Vitaminas B1, B2, B3, B6, y
B12.

Fluoruro de Sodio Oxido de Magnesio Vitamina C
Monofluoruro de sodio Magnesia Vitamina D3
NaF Magnesita Vitamina E
MgO

INFORMACION FARMACOLOGICO:

Multivitaminas con minerales, otras.

FORMULA:

Cada gragea contiene:

Vitamina A oo 5,000 Ul
Vitamina D3 ..., 500 Ul
Tiamina (B1) cocveceeeecieeeieeeee e 10.0 mg
Riboflaving (B2) .cc.cocvvvevereeeieee e, 2.0mg
Piridoxina (B6) ....ccvveeeecurrieeeeciriee e e, 2.0mg
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Cianocobalamina (B12) .....ccccovvevviveevvenenns
Acido Ascérbico (Vitamina C) ..
VitaminNa E cooveveeeiccccereie e
Niacinamida .......oovvviiiiiiieeeee e
ACIO FOICO .ttt
Carbonato de CalCio .....cccoeevcvneiiiiieeeee e,

Sulfato ferroso (Eqg. a 29.4 mg de Hierro) ........... 80.0 mg
Fluoruro de Sodio .....cccvvviieeeeeiiiiee e, 2.25mg
Oxido de MagNesio ........ccvuvereeveeveneseees e seeees s 4.50 mg
EXCIPIENTES C.5.P. v oiveirieee et 1 Gragea

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Las vitaminas son sustancias organicas requeridas por el cuerpo en pequefas cantidades para varios
procesos metabdlicos. Intervienen en la obtencién de energia de los alimentos. Ayuda al cuerpo a
convertir las calorias que tomamos como hidratos de carbono en energia utilizable a través de complejas
reacciones quimicas en presencia de oxigeno. Folisplen® Grageas 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 absorcién a nivel intestinal.

MECANISMO DE ACCION:
Las vitaminas son sustancias orgdnicas requeridas por el cuerpo en pequefias cantidades para varios
procesos metabdlicos como:
- Mejoria de la conduccién axonal, lo cual podria contribuir a la analgesia.
- Activaciéon de la sintesis de guanilato-ciclasa soluble, a través del dxido nitrico y, por tanto, del
aumento de la sintesis de GMP ciclico en diversos tejidos.
- Activacién de la reconstruccién de los nervios dafiados, lo cual contribuye a recuperar la
actividad nerviosa.
- Descenso de la cantidad de glutamato intracelular y regulacion de los canales de calcio de la
superficie celular.
- Regulacién de protooncogenes (FN-kB).
- Disminucion del dafio de las fibras nerviosas secundario a trastornos metabdlicos, mediante la
reduccion del estrés oxidativo y de la activacidn de las vias del diacilglicerol y la hexosamina.
- Regulacién del metabolismo de los carbohidratos.
Vitamina C es antioxidante, es cofactor en numerosos sistemas enzimaticos debido a su potencial
oxidoreducciéon. Fluoruro de Sodio, refuerza el esmalte dental. Reacciona con los cristales de
hidroxiapatita, lo cual da como resultado un aumento a la resistencia del esmalte.

Acido félico: Se convierte en acido tetrahidrofélico que es necesario para la eritropoyesis normal, para
sintesis de purina, metabolismo de aminodacidos y metabolismo de histidina. Prevencidon y tratamiento
cuando hay anemia megaloblastica y anemias de origen nutricional, anemia hemolitica. Algunos estudios
indican que el acido félico como suplemento solo o en combinacidn con otras vitaminas puede reducir la
incidencia de defectos en el tubo neural del infante antes de la concepcién 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 funcién 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): Catién principalmente intracelular, disminuye la excitabilidad
neuronal y la transmisién neuromuscular. Interviene en numerosas reacciones enzimaticas. Es un
elemento constitutivo; la mitad del magnesio del organismo se encuentra en los huesos.

FARMACOCINETICA:

Las vitaminas del complejo B son absorbidas por el tracto gastrointestinal, excepto por sindromes de
mala absorcion.

El 4cido ascérbico o vitamina C es necesario para la formacion y la reparacién del colageno. Es oxidado,
de forma reversible a acido dehidroascérbico, estando ambas formas implicadas en las reacciones de
oxido-reduccioén.

El fluoruro sddico es absorbido amplia y rapidamente y casi por completo en el tracto gastrointestinal.
Las sales de calcio, aluminio y magnesio disminuyen su absorcidn. Se distribuye ampliamente por todo el
organismo, aunque se acumula principalmente en huesos y dientes. No se une a proteinas plasmaticas.
La vida media de distribucion es de 1 hora. Los fluoruros cruzan la barrera placentaria. Su eliminacion es
principalmente renal (aproximadamente el 50%), aunque también se excreta en pequeias cantidades
con las heces y el sudor.

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 préximo al yeyuno.
Magnesio (como Oxido de Magnesio): Se excreta por via renal.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la férmula.
Debido al consumo de altas dosis (automedicacién) de Folisplen Grageas, esta contraindicado en:
- Pacientes con insuficiencia renal o hepatica.
El uso concomitante de suplementos de calcio puede asociar aumento de la absorcién y disminucién de
la eliminacién de calcio.
Por su contenido de Vitamina D: contraindicado en casos de hipercalcemia.
Por su contenido de Hierro: contraindicado en casos de hemocromatosis, hemosiderosis.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

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.

Si se ingiere grandes cantidades de este medicamento puede producir hipervitaminosis.
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Vitamina C (4cido ascérbico): se recomienda cautela en caso de terapia anticoagulante concurrente,
terapia concurrente con deferoxamina, litiasis renal a recurrencia.

REACCIONES SECUNDARIAS POR SOBREDOSIS:

Acido félico: reaccién 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.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Anticoagulantes y vitamina A: aumento del riesgo de sangrado, se recomienda cautela si se usa ambos
farmacos concomitantemente. Monitoree en busca de signos y sintomas de sangrado excesivo.
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 dcido ascdérbico puede producir precipitacion de la sulfa, cristaluria.

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

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

Piridoxina y alimentos: la ingesta simultdnea con alimentos retarda y reduce la absorcion de piridoxina.
Vitamina B12 y farmacos que reducen la acidez gdstrica: disminucidn de la absorcidn de vitamina B12.
Vitamina D3 y antiacidos conteniendo hidréxido de aluminio: no se recomienda su administracion
concurrente, especialmente en pacientes con insuficiencia renal. Si no pudiera evitarse esta
combinacioén, vigile a los pacientes en busca de toxicidad por aluminio (encefalopatia, convulsiones,
coma) y ajuste la dosis concordantemente.

Calcio y bisfosfonatos: reduccidon de la absorcion de bisfosfonatos o bismuto; administrense con al
menos % hora de separacién entre si.

DOSIS:
2 grageas diarias, preferiblemente con las comidas, o segin 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.



MR

MEDIPRODUCTS

LABORATORIOS

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Caja de cartdn con barniz, con 5 blister PVC-PVDC / Aluminio, conteniendo 50 grageas.

NOTA: Empaques impresos con informacién del producto y logo de la empresa.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS:
Nucleo redondo de caras convexas de 12 mm, de color amarillo. Color de gragea: Anaranjada.

FECHA DE REVISION:
12 de Julio de 2023.

BIBLIOGRAFIA:

1.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios -AEMPS-. Ficha Técnica Elevit
Multivitaminico con minerales. CIMA. Espafia. Recuperado de:
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/67267/FT_67267.html

Drug Information for the health Care Profesional. Volumen 1. Edicién 22. 2002. Pag. 1535- 1537,
2161, 2476-2478, 2941-2949, 2953-2956, 1761-1774, 2645-2647, 743-755

Eurofarma.  Monografia  Activitdn  Polivitaminico con  Minerales.  Recuperado  de:
https://www.eurofarma.com.gt/productos/prospecto/patient/es/bula-activiton.pdf

The complete drug reference. Martindale. Tomo1. 33 Edicién. 2002. Pag 161,1373, 1386-1389, 1602

Vitaminas y minerales. Ellen Moyer.1995. Pag. 137 — 169



MR

MEDIPRODUCTS
LABORATORIOS

Cambios realizados en la informaciéon de Monografia
Del Producto: Folisplen Grageas

- Cambio en la informacién de las siguientes secciones:
o Indicaciones
o Mecanismo de Accién
o Farmacocinética
o Contraindicaciones
o Bibliografia

- Se agrega las siguientes e informacién:
o Estructura Quimica de los Principios Activos
Advertencias y Precauciones
Interacciones Medicamentosas y de otro género
Reacciones secundarias por sobredosis
Condiciones de Almacenamiento
Descripcion del Material de envase y empaque
Caracteristicas Organolépticas
Leyenda: “Venta Libre” y “Manténgase fuera del alcance de los Nifios”.
Fecha de Revision

0O 0O 0O O O O O O

Actualizacién y cambios realizados segun requisitos de Monografia, RTCA 11.03.59.18 Requisitos de
Registro Sanitario, vigente.



