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APRESENTACOES

Forma farmacéutica: Comprimido

Concentracdo: 5 mg de acido félico por comprimido

Linha hospitalar: Caixa contendo 10 blisters contendo 10 comprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

ACIO TOICO ..o 5 mg
EXCIPIENEES (.5 P. weiveiiteiieteieieie e 1 comprimido
(amido, lactose, talco, estearato de magnésio e gua purificada)

Componente do Dose diaria fornecida por um | % IDR (RDC 269/05)

NESH FOLICO comprimido Adultos Gestantes

Acido Félico 5mg 2.083,33% 1.408,45%

% IDR = Ingestdo Diaria Recomendada
INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NESH FOLICO é indicado para pessoas que apresentam deficiéncia de acido félico no organismo e
pessoas que se encontram sob-risco de desenvolver tal caréncia.

NESH FOLICO ¢ indicado para mulheres que estdo em idade de engravidar, atuando na prevencéo do
nascimento de crian¢as com malformagéo do tubo neural (NTD).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O é&cido fdlico é a vitamina Bgdo complexo B, e participa na formacdo do DNA, sendo fundamental para
o0 organismo. Algumas situag@es sdo conhecidamente favoraveis para que haja uma diminuicéo dos niveis
de acido folico no sangue, como é o caso de pessoas que fazem uso excessivo de alcool, levando a
necessidade de suplementac&o.

A administracdo de &cido félico também auxilia no fechamento do tubo neural, essencial para a formagédo
da calota craniana e da coluna vertebral, evitando a malformacéo fetal.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NESH FOLICO néo deve ser utilizado por pacientes que tenham hipersensibilidade ao acido félico ou a
qualquer outro componente da formulag&o. Este medicamento ndo é indicado para pacientes com anemia
perniciosa, anemia por deficiéncia de vitamina B12, alcodlicos ou portadores de cirrose alcodlica. Além
disso, NESH FOLICO é contraindicado a pacientes que apresentem as seguintes condiges: 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 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 prescri¢cdo médica ou do cirurgido-dentista.

O QUE DEVO SABER ANTES USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES




Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se suspender o uso do produto e procurar
orientacdo médica. Deve ser administrado com cuidado em pacientes idosos, pois problemas de
neuropatia estdo associados a deficiéncia de vitamina B, e esta deficiéncia é mais comum em grupos de
idosos. O éacido fdlico reverte os sinais da deficiéncia de vitamina By, no sangue, porém os efeitos
neuroldgicos permanecem.

O éacido félico também deve ser administrado com cautela em pacientes cujas fungdes renais estejam
comprometidas, bem como em pacientes que possam estar com tumores folato dependentes.

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

Deve haver cuidado na administracéo de acido félico 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 devem ter cautela na
administracdo de medicamentos a base de &cido folico.

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 prescri¢do médica ou do cirurgido-dentista.

INTERACOES

Por gentileza, informe seu médico ou farmacéutico se vocé esta ou esteve recentemente em terapia com
outros medicamentos, especialmente os citados abaixo.

O uso de medicamentos como metformina, sulfasalazina, triamtereno, metotrexato e antineoplasicos
interfere com a utilizacéo do acido félico, ja que estes medicamentos reduzem os niveis de folato no
sangue.

Quando administrado juntamente com antidepressivos a base de litio e fluoxetina, o &cido folico aumenta
a resposta do paciente a estas substancias.

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

Antiepilépticos, particularmente fenitoina, primidona e fenobarbital, ocasionalmente podem causar
anemia macrocitica, a qual responde ao acido félico. Isto se deve a inducdo enzimatica, causada pelo
aumento dos antiepilépticos, da necessidade de acido folico para realizar as hidroxilagdes.

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

Metotrexato, um antagonista do folato, pode causar anemia megalobléstica, especialmente a longo prazo.
Antibidticos, como cloranfenicol e cotrimoxazole, podem interferir no metabolismo de folato.
Sulfasalazina pode reduzir a absorcao de cido félico.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Nestas condi¢des, 0 medicamento se manterd 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 n&o revestido redondo, coloracio 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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ingerir 1 (um) comprimido, uma vez ao dia.

Este medicamento deve ser utilizado apenas pela via oral. O uso do medicamento por outra via que ndo a
oral, pode resultar na perda do efeito esperado do medicamento ou mesmo provocar dano a sadde.

Para a preven¢do da malformacéo do tubo neural, mulheres em idade fértil e que planejam engravidar
devem fazer administracéo rotineira de NESH FOLICO. Recomenda-se que a suplementaco de acido
folico ocorra trés meses antes e nos trés primeiros meses de gestagdo e essa suplementacao previne em até
95% os problemas de malformagdo fetal.



Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientagéo
do farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagao de seu médico ou cirurgido-
dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o ingerir uma dose dupla para compensar a dose esquecida. Nestes casos, tome a dose assim que se
lembrar e, posteriormente, continue com as outras doses nos horarios normais.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram relatadas reacdes de hipersensibilidade, as quais variam entre erupcdes da pele ou coceiras,
urticaria, inchaco dos labios, boca, lingua ou garganta, dor ou tensdo no peito, respiracao curta ou chiada,
gosto ruim ou amargo, confusdo, irritabilidade, perda de apetite, nduseas e gases.

Pode também ocorrer irritabilidade e perturbagdo do sono.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacgdes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas de intoxicacao ocasionados pelo uso de acido félico sdo pouco provaveis.

Caso ocorram estas reacdes e seja caracterizada uma superdose, as seguintes medidas de desintoxicagdo
podem ser consideradas: Ingestdo de agua e/ou soro; Indugdo ao vomito.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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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 / Aprovacao da
Peticdo Peticdo
10461 -
Gerado no ESPECIFICO - Nio se aplica
momento do Inclusdo Inicial de 06/12/2013 Néo se aplica

Peticionamento

Texto de Bula —
RDC 60/12

(versdo inicial)




