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Bago B6-B12 Folico
Acido Félico 2,5 mg

Vitamina B6 25 mg

Vitamina B12 400 mcg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Este Medicamento es Libre de Gluten.

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Acido Félico 2,5 mg; Piridoxina Clorhidrato (Vitamina B6) 25 mg;
Cianocobalamina (Vitamina B12) 400 mcg. Excipientes: Anhidrido Silicico Coloidal; Estearato de Magnesio;
Celulosa Microcristalina; Lactosa; Hipromelosa; Diéxido de Titanio; Triacetina; Maltodextrina; Rojo Oxido
Férrico.

ACCION TERAPEUTICA
Suplemento nutricional, antianémico, cofactor metabélico.

INDICACIONES

Bago B6-B12 Félico esta indicado en la profilaxis y el manejo terapéutico de cuadros clinicos ocasionados
por la deficiencia de Acido Félico y Vitaminas del complejo B, y en la prevencion de la ateromatosis, el infar-
to de miocardio, las arteriopatias periféricas, la aterosclerosis renal y los accidentes cerebrovasculares.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién farmacolégica

La Piridoxina (Vitamina B6) es una coenzima que participa en numerosas transformaciones metabélicas de
aminoéacidos, como la decarboxilacion, la transaminacion y la racemizacion, en el metabolismo del triptéfano
—transformandolo en 5-hidroxitriptamina—y en la conversién de metionina en cisteina.

El Acido Fdlico, tras su conversion en &cido tetrahidrofolico, es necesario para la eritropoyesis normal y para
la sintesis de nucleoproteinas.

Cuando existe deficiencia tanto de Acido Félico como de Cianocobalamina (Vitamina B12), disminuye la sin-
tesis de metionina y de S-adenosilmetionina, lo que determina una interferencia de la biosintesis de protei-
nas, de las reacciones de metilacion y de la sintesis de poliaminas. En condiciones de deficiencia, las células
responden desviando los caminos metabélicos del folato para proveer mayores cantidades de metiltetrahidro-
folato. Estas modificaciones tienen la finalidad de preservar las reacciones esenciales de metilacion a expen-
sas de la sintesis de &cidos nucleicos.

El Acido Fdlico, bajo la forma de 5-metiltetrahidrofolato, y la Vitamina B12, como metilcobalamina, participan
en las reacciones de remetilacion de la homocisteina en metionina. La elevacion de los niveles plasmaticos
de homocisteina (es decir, la hiperhomocisteinemia) se ha asociado con un riesgo aumentado de preeclamp-
sia, defectos del tubo neural, aterosclerosis e infarto de miocardio. La hiperhomocisteinemia actualmente es
considerada un importante “factor de riesgo vascular”. Este factor de riesgo puede ser diagnosticado deter-
minando los niveles de homocisteina en sangre; en caso de ser elevados, el tratamiento de eleccion es la
asociacion Bagé B6-B12 Félico.

Farmacocinética

Vitamina B6: después de su administracion oral y de su hidrélisis en derivados fosforilados, la Vitamina B6
se absorbe a partir del tracto gastrointestinal. Sus tres formas —la piridoxina, el piridoxal y la piridoxamina—
son convertidas en la forma activa fosfato de piridoxal en el organismo. La vida media de la piridoxina oscila
entre 15 a 20 dias. En los tejidos se encuentra principalmente como derivados 5-fosforilados de piridoxal y
piridoxamina. No presenta una union significativa a las proteinas plasmaticas. La captacion de piridoxina por
el tejido cerebral parece ser un proceso saturable.

El musculo parece ser el mayor depdsito para el fosfato de piridoxal. Aproximadamente el 50% del fosfato de
piridoxal del organismo se encuentra en el mUsculo, unido a la glucoégeno fosforilasa. Se metaboliza y su
principal metabolito, el acido 4-piriddxico, se elimina en la orina.

Vitamina B12: la Vitamina B12 se absorbe por dos mecanismos. En primer lugar, lo hace por un mecanismo
de difusion pasiva, que le permite ser absorbida por la mucosa del intestino. Mediante este mecanismo pasi-
vo s6lo se absorbe el 1% de la Vitamina B12 presente. El mecanismo activo es mas importante. En este caso,
la vitamina debe combinarse con el factor intrinseco, que es una glucoproteina secretada por células de la
pared y del fondo del estbmago. Una molécula de factor intrinseco fija dos moléculas de Vitamina B12, for-
mando un complejo que la protege de la degradacién por las enzimas intestinales. Este complejo finalmente
se fija sobre receptores especificos situados en la porcién terminal del ileon. La fijacion del complejo factor
intrinseco-Vitamina B12 necesita un pH > 5,6 y la presencia de iones Ca++ 0 Mg++. La Vitamina B12 es
liberada de este complejo, probablemente, por el efecto de un "releasing factor".

La Vitamina B12 presente en la célula intestinal penetra en el enterocito, abandonando asi al factor intrinse-
co, que queda retenido en la luz intestinal. Luego de su penetracion intracelular, aparece en los microsomas
y en las mitocondrias donde sufre una transformacion, por lo menos parcialmente, en coenzima B12.

La fijacion del complejo factor intrinseco-Vitamina B12 es rapida; sin embargo, la absorcion de la vitamina es
lenta. De este modo, transcurren varias horas hasta registrarse su aparicion en la vena porta, siempre unida
a las proteinas transportadoras, las transcobalaminas. Se han determinado tres transcobalaminas (transco-
balaminas |, 1l y Ill). La Vitamina B12 fijada a la transcobalamina abandona rapidamente el plasma y se dis-
tribuye con preferencia en las células del parénquima hepatico. En el adulto, hasta el 90% de las reservas de
Vitamina B12 se encuentran en el higado.

La bilis es la principal via de excrecion de la Vitamina B12. Las dos terceras partes de la Vitamina B12 se
excretan por via biliar y se reabsorben luego por la mucosa ileal, formandose de este modo un ciclo entero-
hepatico. El resto es eliminado por las materias fecales, pudiendo aumentar la cantidad de Vitamina B12 en
las mismas por la descamacion de las células epiteliales del tubo digestivo y también por la sintesis efectua-
da por las bacterias presentes en el colon.

En condiciones normales, la excrecion de Vitamina B12 por la orina es muy escasa. Al aumentar progresiva-
mente las dosis administradas, la filtracion glomerular se torna cada vez méas importante.

Acido Félico: la absorcion del Acido Félico a partir del tracto gastrointestinal es casi completa después de
su administracion oral. Presenta una union importante con las proteinas plasmaticas. Es almacenado y meta-
bolizado a nivel hepatico. Tanto a nivel hepatico como plasmatico, el Acido Folico es convertido en acido
tetrahidrofélico, su forma metabélicamente activa, en presencia de acido ascoérbico y mediante la dihidrofola-
to reductasa. Su eliminacion se realiza fundamentalmente por via renal. Puede ser eliminado por hemodidlisis.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
La terapia se ajustara al criterio médico y al cuadro clinico del paciente. Como posologia media de orienta-
cion, se aconseja:

Adultos: 1 comprimido recubierto por dia.
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto.

Anemia perniciosa: debera evaluarse la relacién beneficio / riesgo minuciosamente ya que la administra-
cion de Acido Félico en estos casos puede corregir las anormalidades hematolégicas pero los trastornos
neurolégicos pueden progresar haciéndose irreversibles.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La administracién de dosis elevadas puede ocasionar coloracion amarillenta en la orina, que no reviste
importancia clinica.

Interacciones medicamentosas: la absorcion de Vitamina B12 en el tracto gastrointestinal puede ser redu-
cida por la administracion concomitante de los siguientes farmacos: aminosalicilatos, colestiramina, prepa-
raciones de potasio de liberacion controlada, neomicina y colchicina. La administracion de acido ascorbico
puede inactivarla y la administracion concomitante de cloranfenicol puede antagonizar su efecto hematopo-
yético.

Las sulfamidas inhiben la absorcion de los folatos. Las necesidades de Acido Folico pueden verse incre-
mentadas en pacientes tratados con salazosulfapiridina. El metotrexato, el triamtireno, la pirimetamina y la
trimetoprima son antagonistas del folato por inhibicién de la hidrofolato reductasa.

Las necesidades de Acido Félico pueden aumentar por la administracién de los siguientes farmacos: anti-
convulsivantes del grupo de la hidantoina, corticoides, analgésicos (utilizados durante periodos prolonga-
dos) y estrégenos.

Se ha descripto que una dosis de 50 mg diarios de Piridoxina puede reducir la efectividad de levodopa en
el tratamiento de la enfermedad de Parkinson; esta interaccion no se observa con la asociacién carbidopa / levo-
dopa.

Interacciones con pruebas de laboratorio: la administracion de antibiéticos puede ocasionar interferen-
cias en la determinacion de las concentraciones de Acido Félico, generando resultados falsos.

Embarazo: estudios controlados en humanos no han mostrado dafo fetal. Por el contrario, algunos estu-
dios sugieren que la administracion de Acido Folico solo 0 en combinacion con otras vitaminas puede redu-
cir la incidencia de malformaciones congénitas a nivel del tubo neural.

Lactancia: los principios activos pasan a la leche materna. No se han descripto reacciones adversas en
lactantes.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos secundarios comunicados fueron generalmente de naturaleza leve y transitoria.

Se informaron reacciones alérgicas, rash cutaneo y fiebre. Con la funcion renal normal raramente puede
manifestarse toxicidad.

SOBREDOSIFICACION
Aln no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:
» Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
« Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
« Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION
Envase conteniendo 30 Comprimidos Recubiertos redondos, grabados con BBF y el logo Bago, color rosa
oscuro.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C. Mantener en su envase original.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, BAGO B6-B12 FOLICO DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 50.452.
Prospecto autorizado por A.N.M.A.T. Disp. Nro. 4035/02.

2v/2001S

ABagé

Etica dl servicio de la salud

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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