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NESH FOLICO
acido félico

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: Comprimido

Concentragdo: 5 mg/com

Linha hospitalar: Caixa contendo 10 blisters com 10 comprimidos cada
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

BCIHO TOLICO ...t e 5mg
EXCIPIENTE [.5.: +oveiveieteiieeisieest ettt 1 comprimido

(amido, lactose, talco, estearato de magnésio e dgua purificada)

% IDR
Componente ativo do . . RDC n.° 269/05
medicamento NESH EOLICO Dose fornecida por 1 com/dia ( )

Adulto Gestante
ACIDO FOLICO 5 mg 2.083,33% 1.408,45%

% IDR = Porcentagem em relacdo a Ingestdo Diaria Recomendada

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

O medicamento NESH FOLICO é indicado para pessoas que apresentam deficiéncia de acido folico no
organismo e pessoas que se encontram sob risco de desenvolver tal caréncia, como pessoas que fazem uso
excessivo de alcool e pacientes que administram medicamentos citados no item INTERACOES
MEDICAMENTOSAS. Em ambos os casos, ocorre reducdo dos niveis de acido félico no organismo, levando
a necessidade de suplementacéo.

NESH FOLICO é indicado para mulheres que estdo em idade de engravidar, atuando na prevencéo do
nascimento de criangas com malformacéo do tubo neural (NTD).

RESULTADOS DE EFICACIA
Pessoas que apresentam deficiéncia de acido folico no organismo e pessoas que se encontram sob risco

de desenvolver tal caréncia, como pessoas que fazem uso excessivo de alcool




Algumas situagdes sdo conhecidamente favoraveis para que haja uma reducdo acentuada dos niveis
plasmaéticos de &cido fdlico, como é o caso de pessoas que fazem uso excessivo de alcool (NASSER, 2005;
PALADINO, 2000) e pacientes que administram drogas citadas no item INTERACOES
MEDICAMENTOSAS. Em ambos os casos, ocorre reducdo dos niveis de acido félico no organismo, levando
a necessidade de suplementagéo.

A reducdo dos niveis de folato no organismo é compartilhada pelo autor Nasser et al. (2005) e Morrel (2002),
os quais relatam que homens e mulheres que fazem uso de drogas antiepilépticas como carbamazepina,

fenitoina, e barbitricos podem ter seus niveis de acido félico reduzidos em até 90%.

Prevencdo da malformacéo do tubo neural (NTD)

Em 2001, Wald et al. (2001) conduziram um estudo que indica que mulheres que estejam planejando a
gestacdo deveriam consumir diariamente comprimidos de 5 mg, o que reduziria o risco de casos de NTD em
85%.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O é&cido fdlico é a vitamina By do complexo B e atua como carreador de grupos formil e hidroximetil, estando
envolvido na sintese de purinas e tiaminas, necessarias para a formagdo do DNA. Quando ingerida, esta
vitamina torna-se altamente biodisponivel e, pelo fato de o acido félico ser hidrossolivel, doses muito
elevadas tém seu excesso eliminado na urina.

A administragdo de acido félico reduz o risco da ocorréncia da malformacdo fetal. O &cido félico auxilia no

fechamento do tubo neural, essencial para a formacéo da calota craniana e da coluna vertebral.

CONTRAINDICACOES

NESH FOLICO é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade ao acido félico ou aos demais
componentes da formulacéo.

Né&o tomar este medicamento se apresentar algumas dessas condicdes:

- alcoolismo ou cirrose alcodlica

- anemia perniciosa

- anemia deficiente de vitamina B12

- reacOes alérgicas a acido folico, outras vitaminas B, alimentagdo, corantes ou conservantes

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com anemia perniciosa.

Este medicamento é contraindicado para uso por menores de 10 anos.

NESH FOLICO é classificado como um medicamento de categoria A, de acordo com a tabela que trata das
categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas. Este medicamento pode ser utilizado

durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se suspender o uso do produto e procurar orientacéo

médica.



Deve ser administrado com cuidado em pacientes idosos. Problemas de neuropatia estdo associados a
deficiéncia de vitamina By, esta deficiéncia é prevalente em grupos de idosos. O acido folico reverte os sinais
hematoldgicos da deficiéncia de vitamina B1,, porém os efeitos neuroldgicos permanecem.

O é&cido félico deve ser administrado com cautela em pacientes cujas funcdes renais estejam comprometidas,
bem como em pacientes que possam estar com tumores folato dependentes.

Néo sao reportados riscos na administracdo de acido félico por criangas nas doses recomendadas.

Deve haver cautela na administragdo de acido folico em pacientes com deficiéncia de vitamina By, ou
naqueles com anemia perniciosa ndo diagnostica. Em ambos os casos, ha a possibilidade da ocorréncia de
lesbes neuroldgicas.

Pacientes que fazem uso dos medicamentos citados no subitem INTERACOES MEDICAMENTOSAS devem
ter cautela na administracdo de medicamentos a base de acido félico.

NESH FOLICO é classificado como um medicamento de categoria A, de acordo com a tabela que trata das
categorias de risco de fa&rmacos destinados as mulheres gravidas. Este medicamento pode ser utilizado

durante a gravidez desde que sob prescri¢do médica ou do cirurgido-dentista.

INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

O uso de medicamentos como metformina, sulfasalazina, triamtereno, metotrexato e antineoplasicos interfere
com a utilizacdo do acido félico, j& que estes medicamentos reduzem os niveis séricos de folato.

Quando administrado concomitantemente aos antidepressivos a base de litio e fluoxetina, o acido folico
aumenta a resposta do paciente a estas substancias.

Quando colestiramina e acido félico sdo administrados conjuntamente, pode haver uma redugéo ou atraso na
absorcdo de &cido fdlico. Se é necesséria a terapia concomitante, o acido félico deve ser administrado pelo
menos 1 hora antes ou 4 a 6 horas apés a colestiramina.

Antiepilépticos, particularmente fenitoina, primidona e fenobarbital, ocasionalmente podem causar anemia
macrocitica, a qual responde ao acido fdlico. Isto se deve a indugdo enzimatica, causada pelo aumento dos

antiepilépticos, da necessidade de &cido félico para realizar as hidroxilagdes.

Antimalaricos, como a pirimetamina, podem interferir na converséo do folato no acido tetraidrofélico ativo,
causando anemia macrocitica.

Metotrexato, um antagonista do folato, pode causar anemia megaloblastica, especialmente a longo prazo.
Antibiéticos, como cloranfenicol e cotrimoxazole, podem interferir no metabolismo de folato.

Sulfasalazina pode reduzir a absorcéao de &cido folico.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nestas
condicBes, 0 medicamento se mantera proprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses,
indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



NESH FOLICO é apresentado na forma de comprimido néo revestido redondo, coloracdo amarelada, liso,
com borda chanfrada e uma linha pontilhada em um dos lados.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

NESH FOLICO Comprimido 5 mg: administrar 1 comprimido, 1 vez ao dia - 1 comprimido a cada 24
horas (5 mg/dia).

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via pode causar a inefetividade do
medicamento ou mesmo promover danos a salde.

Para a prevencdo da malformacédo do tubo neural, mulheres em idade fértil e que planejam engravidar devem
fazer administracao rotineira de NESH FOLICO. Recomenda-se que a suplementag&o de acido félico ocorra
trés meses antes e nos trés primeiros meses de gestacao e essa suplementacdo previne em até 95% os
problemas de malformago fetal.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Reac0es alérgicas como erupgdes cutaneas ou coceiras, urticaria, inchaco dos labios, boca, lingua ou garganta,
dor ou tenséo no peito, respiracdo curta ou chiada, gosto ruim ou amargo, confusao, irritabilidade, perda de
apetite, nauseas, gases.

Pode também ocorrer irritabilidade e perturbagdo no padréo de sono.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢cdes em Vigilancia Sanitéria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

Sintomas de intoxicagao ocasionados pelo uso de acido fdlico sdo pouco provaveis.

Caso ocorram estas reacdes e seja caracterizada uma superdose, as seguintes medidas de desintoxicacéo
podem ser consideradas: Ingestdo de &gua e/ou soro; Lavagem géastrica; Uso de carvao ativado; Inducdo ao
vémito.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a bula

Numero do Nome do Assunto Data da Data da Itens Alterados
Expediente Notificacao / Aprovacado da
Peticdo Peticdo
10461 -

Gerado no ESPECIFICO - Nio se aplica
momento do Inclusdo Inicial de 06/12/2013 Néo se aplica .

L (versdo inicial)

Peticionamento Texto de Bula —
RDC 60/12




