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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest kompozycja farmaceutyczna zawierajgca zelazo oraz ztozone zré-
dto folianéw w postaci kwasu foliowego oraz soli wapniowej kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego
oraz jej zastosowanie w celu zapewnienia prawidtowej podazy zelaza oraz leczenia anemii u dzieci
i dorostych w tym kobiet w cigzy. Kompozycja poza zelazem zostata dodatkowo wzbogacona o takie
sktadniki, jak ztozone zrodta folianéw w postaci kwasu foliowego oraz soli wapniowej kwasu (6S)-5-me-
tylotetrahydrofoliowego. Skfadniki te zostaty potgczone w jednej kompozyciji, aby jej oddziatywanie byto
bardziej wszechstronne i aby efekty dziatania poszczegdinych sktadnikéw kumulowaty sie. Preparat
znajduje szczegblne zastosowanie wérdd dzieci i dorostych, w tym kobiet w cigzy.

Zelazo jest jednym z najbardziej deficytowych mikroelementéw w organizmie cztowieka. Niedo-
bory zelaza (tzw. ID — Iron Deficiency) mogq prowadzi¢ do powstawania niedokrwistosci fizjologicznej
(IDA — Iron Deficiency Anemia). Coraz wiecej uwagi poswieca sie negatywnym, dlugofalowym skut-
kom niedoboru zelaza u niemowlat i dzieci. Dlatego tez szczeg6lnie wazne jest wczesne rozpoznanie
stanéw niedoborowych, ich profilaktyka i leczenie. W pracy S.R. Lyncha ,Why Nutritional Iron Defi-
ciency Persists as a Worlwide Problem" (American Society for Nutrition, March 2011) wskazano, iz
niedobdr zelaza u kobiet w cigzy zwieksza ryzyko ciezkiej niedokrwistosci i zwieksza zachorowalnos$é
i Smiertelno$é okotoporodowg. W pracy wskazano réwniez, iz niedobér zelaza na poczatku cigzy
zwieksza ryzyko przedwczesnego porodu. U kobiet, ktérym podawano zelazo (zwykle w potgczeniu
z kwasem foliowym) w cigzy, odnotowano zmniejszenia ryzyka krwawienia poporodowego, poprawe
wagi urodzeniowej dziecka i zmniejszenie wczesnodzieciecej Smiertelno$ci noworodkéw.

Niedobér zelaza u niemowlat i matych dzieci moze powodowac zaburzenia wzrastania oraz
rozwoju uktadu nerwowego i zaburzenia w trakcie dojrzewania emocjonalnego. Jak pokazujg badania
dzieci te mogg miec takze problemy poznawcze oraz osiggaé gorsze wyniki w nauce w wieku pézniej-
szym. Dlatego dostarczanie zelaza w postaci kapsufek, saszetek lub w postaci ptynnej, jest zalecane
u pacjentéw z grup ryzyka wystgpienia niedoboru zelaza oraz w przypadkach wykrycia niedoboru
zelaza i/lub anemii. Najbardziej narazone na niedobory tego pierwiastka sg kobiety w cigzy, niemowle-
ta i dzieci w okresie intensywnego wzrostu, a takze dziewczynki i kobiety ze sktonnoscig do obfitych
krwawien menstruacyjnych. Dodatkowa suplementacja zelaza w tych grupach jest szczego6lnie istotna
(zrodto: S.R. Lyncha ,Why Nutritional Iron Deficiency Persists as a Worlwide Problem", American So-
ciety for Nutrition, March 2011).

W niedoborach zelaza i anemii zwigzanej z niedoborem zelaza bardzo duze znaczenie odgrywa
podaz sktadnikéw krwiotwérczych. Samg anemie (fac. anaemia) okreSla sie, jako zesp6t objawow
chorobowych, polegajgcy na stwierdzeniu nizszych od normy warto$ci hemoglobiny, erytrocytéw i ich
nastepstwa. Anemia moze by¢ zwigzana z utratg krwi, zmniejszong produkcjg krwinek czerwonych,
procesem zniszczenia krwinek czerwonych lub kombinacjg ww. zdarzeh. W przypadku, gdy anemia
wystepuje w wyniku dietetycznego niedoboru, kazdy z ww. proceséw chorobowych moze jg powodo-
wac indywidualnie lub facznie. Sktadniki mineralne, takie jak zelazo sg uznawane za niezbedne do
optymalnej erytropoezy (procesu namnazania i réznicowania erytrocytéw — czerwonych krwinek krwi,
z komoérek macierzystych w szpiku kostnym kosci ptaskich i nasadach koéci dtugich). Do niedokrwi-
stosci (anemii) mogqg réwniez prowadzié ztozone zaburzenia odzywiania, takie jak te, ktére obserwuje
sie w przypadku wygtodzenia i niedoborach biatka/kalorii (zrédto: Ellen Butensky, Paul Harmatz, Ber-
tram Lubin ,Nutritional Anemias” (Nuftrition in Pediatrics, 4th Edition, Hamilton, Ontario, Canada: BC
Decker Inc., 2008).

Niedobor zelaza jest nadal najczestszg przyczyng anemii zywieniowych na caltym Swiecie.
Czesto$¢ wystepowania niedoboru zelaza spada w krajach uprzemystowionych w ciggu ostatnich
dziesiecioleci, w gtbwnej mierze, ze wzgledu na lepszg $wiadomo$é zasad wlasciwego odzywiania i
powstawaniu szeregu preparatéw odzywczych dla niemowlat. Zelazo jest niezwykle waznym sktad-
nikiem odzywczym, ktéry wspomaga wiele funkcji w organizmie. Jest skfadnikiem hemoglobiny,
czerwonego barwnika krwi obecnego w krwinkach czerwonych. Hemoglobina jest niezbedna do
transportu tlenu w organizmie. Zelazo jako sktadnik mioglobiny pomaga takze w magazynowaniu
tlenu w mieéniach. Najczestszym problemem klinicznym zwigzanym z niedoborem zelaza jest ane-
mia. Jednak prawdziwe problemy dotyczace niedoboru zelaza to zaburzenia poznawcze i behawio-
ralne obserwowane u niemowlat i dzieci, zmeczenie, spadek koncentracji, zmniejszenie zdolnosci
do pracy i nauki u starszych dzieci i dorostych oraz zwigzek ciezkiej niedokrwisto$ci z powodu nie-
doboru zelaza u kobiet w cigzy z wczesniactwem, $miertelno$cig okotoporodowg oraz niskg masg
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urodzeniowg niemowlat. Jedna trzecia zapotrzebowania niemowlagt na zelazo pochodzi od zrédet zy-
wieniowych, reszta jest zawracana z procesu rozpadu krwinek czerwonych (zrodto: Ellen Butensky,
Paul Harmatz, Bertram Lubin ,Nufritional Anemias” (Nutrition in Pediatrics, 4th Edition, Hamilton,
Ontario, Canada: BC Decker Inc., 2008).

Badania wskazujg, iz zawarto$¢ zelaza u normalnego noworodka wynosi okoto 75 mg/kg. Ba-
dania przeprowadzone w réznych stadiach cigzy, wskazujg, ze zawarto$¢ zelaza u ptodu i masa ptodu
zwiekszajg sie proporcjonalnie do wieku. W rezultacie, ilo§¢ zelaza w organizmie w chwili urodzenia
zalezy od objetosci krwi i stezenia hemoglobiny. Wszelkie komplikacje w czasie cigzy lub w okresie
okotoporodowym, ktére skutkujg utratg krwi ptodu bedzie skutkowato zmniejszeniem sie ilosci zelaza
u niemowlecia (zrédto: Ellen Butensky, Paul Harmatz, Bertram Lubin ,Nutritional Anemias” (Nutrition in
Pediatrics, 4th Edition, Hamilton, Ontario, Canada: BC Decker Inc., 2008).

Zapotrzebowanie na zelazo jest w duzej mierze zalezne od wieku. Dzieci, od urodzenia do
okresu dojrzewania, potrzebujg zelaza do wzrostu i zwiekszenia objetosci krwi, a takze w celu zasta-
pienia utraty tego pierwiastka. Zelazo jest zwykle tracone w pocie, moczu, z6fci, podczas ztuszczania
skory i komorek jelitowych, a takze poprzez wypadania wtoséw i paznokci. Dodatkowo do niedoboru
zelaza moze dojs¢ w okresie zwickszonego zapotrzebowania na ten pierwiastek. Jest to okres cigzy,
laktacji, dojrzewania. Niedobér zelaza wystepuje réwniez u wielokrotnych dawcéw krwi, u noworodkéw
i niemowlat. Z kolei upo$ledzone wchianianie zelaza obejmuje stany po resekcji zotgdka, zmniejszong
kwasowo0s$¢ soku zotgdkowego, stany zapalne jelit, zanikowy niezyt btony $luzowej zotgdka, chorobe
wrzodowg, przewlekte biegunki, zespoty ztego wchianiania. Zmniejszony dowéz spowodowany jest
nieprawidtowg dieta, wegetarianizmem czy niedozywieniem (Grazyna Orlicz- Szczesna, Justyna Zela-
zowska-Posiej, Katarzyna Kucharska, Niedokrwistos¢ z niedoboru Zelaza, Current Problems of Psy-
chiatry 2011;(12)4.

Niedobér zelaza prowadzi w wielu przypadkach do niedokrwistosci, ktéra jest definiowana jako
stan charakteryzujacy sie obnizeniem stezenia hemoglobiny lub (i) erytrocytéw w poréwnaniu z normg
wiekowq, dla pfci, rasy (zrédto: Barbara Kaczorowska- Ha¢, Lucyna Maciejka-Kapuscinska, Marek
Wlaztowski, Anna Balcerska, Niedobér zelaza, a schorzenia przewodu pokarmowego — prezentacja
trzech przypadkéw, Nowa Pediatria 4, 2013, s. 136-139). Jak wskazuja ww. autorzy: ,(...) objawy
niedokrwistoSci z niedoboru Zelaza narastajg stopniowo. Poczgtkowo obserwowany jest u dzieci brak
faknienia, upoSledzenie przyrostu masy ciafta, niekiedy rozdraznienie. Z czasem wystepuje uposledze-
nie aktywnosci, osfabienie, sennoSc. Starsze dzieci i mtodziez skarzg sie na béle, zawroty gfowy, frud-
nosci w koncentracji, kofatanie serca, szum w uszach, skfonnos¢ do omdlen”. Inni autorzy definiujg
niedokrwisto$¢ jako stan chorobowy, ktory cechuje obnizenie poziomu hemoglobiny (Hb), hematokrytu
(Ht) i/lub krwinek czerwonych (RBC) w poréwnaniu z normami przyjetymi dla okre$lonego wieku roz-
wojowego (zrédto: Grazyna Orlicz-Szczesna, Justyna Zelazowska-Posiej, Katarzyna Kucharska, Nie-
dokrwistos¢ z niedoboru Zzelaza, Current Problems of Psychiatry 2011;(12)4.). Autorzy Ci wskazujg, iz
rozpoznanie anemii u mezczyzn ma miejsce, gdy poziom hemoglobiny jest nizszy niz 14 g/dl, u kobiet
nizszy niz 12 g/dl, a u kobiet ciezarnych nizszy niz 11 g/dl.

W niedoborach zelaza i anemii z niedoboru zelaza bardzo duze znaczenie odgrywa podaz skfad-
nikow krwiotwérczych. Do najwazniejszych sktadnikébw posiadajgcych udokumentowane dziatanie
w procesie krwiotworzenia nalezg foliany, w tym kwas foliowy, sél glukozaminowa kwasu (6S)-5-mety-
lotetrahydrofoliowego oraz sél wapniowa kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego.

Foliany to zwigzki z grupy witamin B, do ktérych zaliczamy kwas foliowy oraz jego pochodne.
Najpowszechniej znang formg folianéw jest kwas foliowy. Foliany regulujg wzrost i funkcjonowanie
komorek, biorg udziat w procesach podziatu komoérek, pomagajg w prawidiowej syntezie aminokwa-
séw, przyczyniajg sie do wzrostu tkanek matczynych w czasie cigzy, zapobiegajg uszkodzeniom tzw.
cewy nerwowej u ptodu, majg pozytywny wplyw na wage i rozwéj noworodkéw, wptywajg dodatnio na
system nerwowy i mézg, pomagajg w utrzymaniu prawidtowych funkcji psychologicznych, przyczyniajg
sie do zmniejszenia uczucia zmeczenia i znuzenia, pomagajg w utrzymaniu prawidtowego metaboli-
zmu homocysteiny, decydujg o dobrym samopoczuciu psychicznym, biorg udziat w zachowaniu mate-
rialu genetycznego, w przekazywaniu cech dziedzicznych komérek, regulujg ich podziat. Prawidtowa
podaz kwasu foliowego jest niezwykle istotna u kobiet w cigzy. Jak wskazano w pracy Nutritional
Anemias (Nutrition in Pediatrics, 4th Edition, Hamilton, Ontario, Canada: BC Decker Inc., 2008) obja-
wy kliniczne niedoboru kwasu foliowego to przede wszystkim zmiany megaloblastyczne, objawy
zotgdkowo-jelitowe, takie jak zapalenie jezyka, jadtowstret, dyskomfort zotgdkowo-jelitowy, biegunki
lub okazjonalne komérkowe wady i neurologiczne nieprawidtowosci, w tym depresja, zaburzony



4 PL 234 840 B1

0sad i niektére zaburzenia afektywne. Stezenia kwasu foliowego i czerwonych komérek w surowicy
sg wyzsze u niemowlagt zaréwno wcze$niakéw, niemowlat urodzonych w terminie niz u dorostych.
Po urodzeniu w surowicy wartosci szybko malejg, ale spadek jest najpowazniejszy u niemowlat
0 masie ciata ponizej 1700 g po urodzeniu. Okoto dwie trzecie z niskiej wagi urodzeniowej noworod-
kéw moze wskazywac¢ ponadnormalne stezenia kwasu foliowego w surowicy pomiedzy 1 a 3 mie-
sigcem zycia. Wymagania dotyczgce kwasu foliowego wydajg sie wieksze we wstepnym terminie
u niemowlat, u kobiet w cigzy, u ktérych kwas foliowy jest przerzucany do rozwijajgcego sie ptodu
i moczu. Straty kwasu foliowego zwiekszajg sie w okresie laktacji, kiedy to wydzielane jest 50 mg
lub wiecej na kazdy litr mleka.

Czgsteczkowa budowa kwasu foliowego to pochodna pterydynowej (2-amino-4-hydroxy-6-mety-
lopterydyna) kwasu p-aminobenzoesowego (PABA) i kwasu glutaminowego. Po raz pierwszy kwas
foliowy zostat wyizolowany w 1941 r. Kwas foliowy jest skfadnikiem niezbednym do prawidtowego
funkcjonowania organizmu cztowieka, a jego niedob6r powoduje liczne choroby uktadu nerwowego,
czy sercowo- naczyniowego (zrédto: Gabriela Ktaczkéw, Elzbieta L. Anuszewska, Kwas foliowy i jego
znaczenie dla prawidfowego rozwoju organizmu cztowieka. Profilaktyka wad wrodzonych ukfadu ner-
wowego, Przewodnik Lekarski 2000, nr 5, str. 86-90).

Szereg preparatéw witaminowych dla kobiet ciezarnych zawiera tradycyjne zrodto folianéw, kté-
rym jest kwas foliowy. Wiele badan wykazato réwniez, iz kobiety w czasie cigzy majg zwiekszone za-
potrzebowanie na te substancje, ktora jest odpowiedzialna za prawidtowy rozwd6j uktadu nerwowego
ptodu. Prawidtowy poziom folianéw powinien by¢ jednak zapewniony réwniez przed samg cigzg, po-
niewaz niedobdr folianéw w pierwszych tygodniach cigzy moze skutkowa¢ wadami uktadu nerwowego
ptodu. Zawartos¢ folianbw w zywnosci jest niewystarczajgca dla zapewnienia ich prawidtowego po-
ziomu w organizmie, stgd kobieta planujgca cigze powinna je dodatkowo suplementowaé. Badania
wsrod kobiet populacji polskiej wyraznie wskazujg, ze okoto 50% kobiet moze wykazywaé zmniejszo-
ng aktywno$¢ enzymu metylenotetrahydrofolianu, co prowadzi do zwiekszonego ryzyka wad ptodu
oraz powiktan zakrzepowych w czasie cigzy. Reduktaza metylenotetrahydrofolianu jest kluczowym
enzymem w metabolizmie folianéw. Mutacja genu metylenotetrahydrofolianu (genu kodujgcego reduk-
taze metylenotetrahydrofolianu) w postaci 677C->T prowadzi do zwiekszenia stezenia homocysteiny
w 0soczu, nieprawidtowosci w metylacji DNA oraz nieprawidtowo$ci w syntezie nukleotydéw. Ten rodzaj
mutacji moze by¢ réwniez czynnikiem ryzyka dla wielu powiktan cigzowych takich jak liczne poronienia,
hipotrofia ptodu, wady cewy nerwowej oraz zespét Downa (zrédio: Agnieszka Seremak-Mrozikiewicz,
Magdalena Barlik, Paulina Borowczak, Grazyna Kurzawinska, Witold Krasnik, Grzegorz Nowocien,
Krzysztof Drews, The frequency of 677C>T polymorphism of MTHFR gene in the Polish population,
Archives of Perinatal Medicine 19(1), 12-18, 2013).

Zawartosé folianéw w codziennej diecie, jak wskazujg badania, wéréd ludnosci populacji pol-
skiej w poszczegoinych catodziennych racjach pokarmowych oscyluje na poziomie 162-680 ng.
W codziennej diecie gtéwnym zrédtem folianéw sg produkty zbozowe, z ktérych najlepszym zré-
dtem jest chleb z petnego ziarna zb6z dostarczajgcy prawie 40% tej witaminy w stosunku do cat-
kowitego dziennego jej spozycia. Dodatkowo ok. 25% folianéw pochodzi z warzyw, 13% z ziemnia-
kéw i 6—7% z owocow, mleka i przetworéw mlecznych oraz jaj (zrédto: Hanna Czeczot, Kwas fo-
liowy w fizjologii i patologii, Katedra i Zaktad Biochemii, Warszawski Uniwersytet Medyczny, 2008,
nr 62, 405-419). Autorka do najwazniejszych czynnikow wptywajgcych na przyswajalnosé folianéw
z zywnosci zalicza: postaé folianéw zawartych w diecie, rodzaj produktéw zawierajacych w sobie
kwas foliowy (naturalne, syntetyczne), sposéb ich spozywania (surowe, gotowane), procesy prze-
twércze, ktérym poddawane sg produkty zywno$ciowe, prawidtowe trawienie i wchtanianie, leki
przyjmowane w celach terapeutycznych. Autorka ta réwniez do najwazniejszych schorzen i choréb
neurologicznych zwigzanych z niedoborem kwasu foliowego w organizmie cztowieka zalicza zabu-
rzenia w rozwoju cewy nerwowej, zmiany w o$rodkowym uktadzie nerwowym oraz rozwdj niekto-
rych typéw nowotworow.

Powszechnie przyjmuje sie, ze do gtéwnych przyczyn niedoboru folianéw zalicza sie przede
wszystkim niedostateczng podaz tej witaminy w codziennym pokarmie, zwiekszone zapotrzebowanie
na tg witamine (np. cigza, laktacja), uposledzone wchtanianie jelitowe, zaburzenia przemian bioche-
micznych kwasu foliowego zachodzgcych w wyniku interakcji z niektérymi lekami stosowanymi w tera-
pii réznych choréb. Na niedobér folianéw narazone sg gtéwnie kobiety w cigzy, niemowleta przed-
wczesénie urodzone i 0 niskiej masie urodzeniowej ciata.
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Badania przeprowadzone wsrdéd kobiet posiadajgcych dzieci z wadami OUN oraz u dzieci
z rozszczepem kregostupa potwierdzity, ze niedob6r kwasu foliowego i jego pochodnych w organizmie
przy jednoczesnym wzroscie ilosci homocysteiny upo$ledza proces organogenezy ptodowego OUN —
zrédto: Hanna Czeczot, Kwas foliowy w fizjologii i patologii, Katedra i Zaktad Biochemii, Warszawski
Uniwersytet Medyczny, 2008, nr 62, 405—419). W artykule tym wskazano réwniez, iz przy $rednim
niewystarczajgcym dziennym spozyciu kwasu foliowego w ilosci okoto 250 pg zaleca sie uzupetnianie
jeszcze przed zajSciem w cigze niedoboru kwasu foliowego nie tylko odpowiednig dietg, ale rowniez
suplementacjg preparatami farmaceutycznymi. Autorka powotujgc sie na badania wskazuje, iz ze
wzgledu na duzy odsetek (ponad 50%) cigz nieplanowanych kobiety w wieku rozrodczym oraz rodziny
obcigzone wystepowaniem wad cewy nerwowej w diecie powinny przyjmowaé 0,4 mg kwasu folio-
wego dziennie. Kobiety planujace cigze powinny przyjmowaé dziennie 0,4 i nie wiecej niz 1 mg
kwasu foliowego cztery tygodnie przed zaplanowanym zaptodnieniem. Kobiety bedgce w cigzy po-
winny pobieraé 0,4 i nie wiecej niz 1 mg dziennie kwasu foliowego do konca 12-13 tygodnia cigzy
(zrédto: Bazzano L.A., He J., Ogden L.G., Loria C., Vupputuri S., Myers L, Whelton P.K.: Dietary
intake of folate and risk of stroke in US men and women, NHANES | Epidemiologic Follow-up Study,
2002; 33: 1183-1188; Brouwer I.A., van Dusseldorp M., West C.E., Meyboom S., Thomas C.M., Du-
ran M., van het Hof K.H., Eskes T.K., Hautvast J.G., Steegers-Theunissen R.P., Dietary folate vegeta-
bles and citrus friut decreases plasma homocysteine concentrations in humans in a dieatry controlled
trial, J. Nutr., 1999; 129: 1135-1139; de Bree A., van Dusseldorp M., Brouwer |.A., van het Hof K.H.,
Steegers Theunissen R.P., Folate intake in Europe: recommended, actual and desired intake, Eur. J.
Clin. Nutr., 1997; 51: 643-660; McLone D.G., The etiology of neural tube defects: the role of folic acid,
Childs Nerv. Syst., 2003; 19: 537-539). Od 2000 r. w USA zalecane dzienne spozycie kwasu foliowe-
go podczas cigzy wynosi 600 pg, co wigze sie z konieczno$cig stosowania suplementacji i/lub spozy-
wania wzbogacanej zywno$ci (zrédto: McLone D.G., The etiology of neural tube defects: the role of
folie acid, Childs Nerv. Syst., 2003; 19: 537-539; Molloy A.M., Is impaired folate absorption a factor in
neutral tube defects?, Am. J. Clin. Nutr., 2000; 72: 3-4; Oakley G.P., Ericson J.D., Adams M.J. Jr,
Urgent need to increase folie acid consumption, JAMA, 1995; 274: 1717-1718; Schwarz R.H., John-
ston R.B. Jr, Folie amid supplementation-when and how, Obstet. Gynecol., 1996; 88: 886—-887.

Srednio przyjmuje sie, ze w przypadku niedoboru kwasu foliowego nalezy dazyé do szybkiego
wyréwnania niedoboru i usuniecia przyczyny jego powstania. Terapeutyczna dawka kwasu foliowego
wynosi 10—45 mg na dobe. Najczesciej podaje sie kwas foliowy doustnie w dawce 15 mg dziennie do
czasu wyréwnania niedoboréw. Czas takiego leczenia zwykle wynosi ok. 2-3 tyg (zrédto: Andrzej
Hellmann, Andrzej Mital, Niedokrwistosci niedoborowe — diagnostyka i leczenie, Praktyka medyczna).

Z uwagi na powyzsze coraz czesciej zaleca sie stosowanie ztozonych zrédet folianéw, zawiera-
jgcych obok kwasu foliowego dodatkowo aktywng forme folianu, ktéra nie wymaga przeksztatcen me-
tabolicznych z udziatem MTHFR. Aktywne formy folianéw nie podlegajg reakcjom redukcji katalizowa-
nym przez enzym DHFR oraz MTHFR przed wiaczeniem do proceséw metabolicznych foliandw
w komérce. W poréwnaniu do kwasu foliowego ich absorpcja przebiega szybciej z pominieciem kilku
reakcji chemicznych i szybciej zwigzki te mogg byé wykorzystane w procesach komérkowych (zrodio:
A. Seremk-Mrozikiewicz, Metafolina, Alfernatywa dla suplementacji niedoboru folianéw u kobiet ciezar-
nych, Ginekol Pol. 2013, 84, 641-646). W artykule z czerwca 2015 r. pt. ,Stosowanie ztozonych Zrodet
folianow w profilaktyce wad cewy nerwowej oraz innych zaburzern spowodowanych niedoborami folia-
néw w okresie planowania cigzy i w cigzy” Polscy specjaliscie z zakresu ginekologii i potoznictwa — Ro-
muald Debski, Tomasz Paszkowski, Mirostaw Wielgo$ (Portal Edukacyjny e-medycyna.pl) — wskazali na
zasadnos$¢ stosowania ztozonych zrédet folianéw w profilaktyce zaburzen spowodowanych niedoborami
folianéw w okresie planowania cigzy i w cigzy.

Powszechnie zalecane jest stosowanie w stanach niedoboru zelaza i/lub anemii wéréd nie-
mowlat urodzonych przedwczes$nie, u niemowlat urodzonych o czasie z matg masg urodzeniowg
(2000-2500 g), niemowlat z cigz mnogich oraz w przypadku tzw. niedokrwistosci fizjologicznej
preparatéw dostarczajgcych organizmowi dziecka niezbednych skifadnikéw mineralnych i witamin.
Istnieje ogromna potrzeba wprowadzenia preparatu do stosowania u dzieci i dorostych, w tym ko-
biet w cigzy.

Pofgczenie znanych sktadnikéw suplementéw w odpowiednich proporcjach razem ze ztozonym
zrédtem folianéw w postaci kwasu foliowego, solg wapniowg kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego
korzystnie oddziatuje na suplementacje w zakresie niedoboru zelaza oraz innych skfadnikéw krwio-
twérczych oraz korzystnie wptywa na zdrowie dzieci i dorostych w tym kobiet w cigzy. Kompozycja
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taka jest bardzo pozagdana przez $rodowiska naukowe i medyczne. Takie potgczenie znanych skfadni-
kéw pozwolito uzyskaé preparat, ktéry zapewnia prawidtowg podaz zelaza i skfadnikéw krwiotwér-
czych oraz w stanach niedoboru zelaza i anemii.

Przedmiotem wynalazku jest kompozycja farmaceutyczna zawierajgca zelazo w ilosci 30-60 mg
w pofgczeniu ze ztozonym zrédtem foliandéw w postaci kompozycji stanowigcej kwas foliowy oraz sél
wapniowg kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego w ilosci od 200 ug — 2000 ng w celu zapewnienia
prawidtowej podazy zelaza i sktadnikow krwiotwoérczych oraz w stanach niedoboru zelaza i anemii
u dzieci i dorostych, w tym kobiet w cigzy.

Korzystnie kompozycja farmaceutyczna wystepuje w postaci saszetki, kapsuiki otwieranej, kap-
sufki, tabletki, kropli, syropu.

Wszystkie sktadniki wchodzgce w sktad kompozycji majg dobroczynny wptyw na organizm no-
worodka, niemowlecia i dziecka, co sugerujg badania in vivo oraz badania kliniczne.

Kompozycja moze mieé postaé kapsutek, tabletek, proszkéw, ptynéw itp. Sktad kapsuiki otwie-
ranej moze byé nastepujacy:

Przyk tad 1
Sktadnik Zawarto$é w kapsutce
otwierangj
zelazo 30 mg
Foliany: 200ig

- kwas foliowy -
- sOl wapniowa kwasu (65)-5-

metylotetrahydrofoliowego

Przyktad 2
Sktadnik Zawartosé w kapsutce
otwierangj
zelazo 60 mg
Foliany: 200 Vig

- kwas foliowy -
- sOl wapniowa kwasu (6S)-5-

metylotetrahydrofoliowego
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Przyktad 3
Sktadnik Zawartosé¢ w kapsutce
otwieranej
zelazo 60 mg
Foliany: 400 ng

- kwas foliowy
- s6l wapniowa kwasu (65)-5-

metylotetrahydrofoliowego

Przyktad 4
Sktadnik Zawartosé w kapsufce
otwieranej
zelazo 60 mg
Foliany: 300

- kwas foliowy - - sl wapniowa kwasu (65)-5-

metylotetrahydrofoliowego

Przyktad 5
Sktadnik Zawartoéé w kapsutce
otwieranej
zelazo 60 mg
Foliany: 12001ig

- kwas foliowy - sél wapniowa kwasu (65)-5-

metylotetrahydrofoliowego
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Przyktad 6
Sktadnik Zawartosé w kapsutee
otwieranegj
zelazo 60 mg
Foliany: 2000 e

1.

- kwas foliowy - sdl wapniowa kwasu (6S)-5-

metylotetrahydrofoliowego

Zastrzezenia patentowe

Kompozycja farmaceutyczna zawierajgca zelazo w ilosci 30 mg — 60 mg, znamienna tym,
ze zawiera ztozone zrodto folianéw w postaci kwasu foliowego oraz soli wapniowej kwasu
(6S)-5-metylotetrahydrofoliowego, tgcznie w ilodci od 200 ng — 2000 ng do zastosowania
w celu zapewnienia prawidtowej podazy zelaza i sktadnikéw krwiotwérczych oraz w stanach

niedoboru zelaza i anemii u dzieci i dorostych, w tym kobiet w cigzy.

Kompozycja farmaceutyczna wedtug zastrz. 1, znamienna tym, ze wystepuje w postaci

kapsufki otwieranej, kapsuiki, tabletki, saszetki, kropli lub syropu.




