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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido 5 mg: embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

4Cido fOliCo (VItamMINa BO) .....ccooviveiiiiieieiiieic e e 5mg
Excipientes: amido, lactose, gelatina, e estearato de magnésio.

Grupos de uso % de IDR (Ingestdo Didria Recomendada)
Adulto 2.083,33%
Criangas (1 — 3 anos) 5.263,16%
Criancas (4 — 6 anos) 4,237,29%
Criangas(7 — 10 anos) 2,824,86%
Gestante 1.408,45%
Lactante 1.694,91%

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

No tratamento das anemias devido a deficiéncia de acido félico no organismo em geral provenientes do alcoolismo, doengas hepaticas,
anemia hemolitica, na gestagdo, no uso indiscriminado de anticonceptivos e sindrome de ma absorgéo.

Deficiéncia de &cido félico pode também ocorrem em pacientes em tratamento com antimaléricos, anticonvulsivos e antineoplasicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A terapia com o acido félico tem sido tradicionalmente prescrita para individuos que apresentam hemélise cronica. A reposicdo de
folato é recomendada para criangas com hemolise severa e na gravidez (independentemente do grau de hemolise apresentada). *

A administracdo de 0,5 mg/dia de acido folico foi efetiva na reducdo da concentragdo de hemocisteina. * Em pacientes com doenca
arterial coronariana e elevado nivel de hemocisteina no plasma, a administragcdo de 400 mcg/dia por 90 dias é igualmente efetiva (em
30%) se comparada a administracdo de 1 mg/dia ou 5 mg/dia. 4

O é&cido folico tem um papel fundamental no processo da multiplicacdo celular, sendo, portanto, imprescindivel durante a gravidez. O
folato interfere com o aumento dos eritrdcitos, o alargamento do Utero e o crescimento da placenta e do feto. O &cido félico é requisito
para o crescimento normal, na fase reprodutiva (gestagao e lactacdo) e na formacéo de anticorpos. Estudos envolvendo 6.425 mulheres
demonstraram que o uso de &cido félico foi eficaz e mostrou um forte efeito protetor, reduzindo de modo significante a incidéncia de
defeitos do tubo neural (risco relativo = 0,28; 1Cgse: 0,13 — 0,58). 2

Alguns estudos tém indicado que, para além da prevencéo de defeitos do tubo neural, o &cido félico pode interferir no metabolismo da
homocisteina contribuindo para a prevencdo de doenca cardiovascular e que ainda o &cido folico pode ter um efeito protetor em
relagdo ao cancer. 2
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O 4cido félico pertence as vitaminas do grupo B.

O é&cido folico é reduzido no organismo a tetra-hidrofolato, o qual atua como coenzima para varios processos metabdélicos incluindo a
sintese de purina e pirimidina e, portanto, na sintese de DNA. Est4 envolvido também na converséo de alguns aminoacidos e na
utilizagdo do folato.

Farmacocinética

O metabolismo do é&cido félico ocorre no figado.

O 4cido félico é convertido no figado e plasma em presenca de &cido ascorbico, em sua forma metabolicamente ativa (&cido tetra-
hidrofélico) mediante a di-hidrofolato redutase.

Eliminacdo

Renal: o 4cido félico é quase completamente eliminado com metaboélitos. As quantidades superiores as necessidades diérias sao
eliminadas na urina, principalmente como produto inalterado.

Em dialise: o acido félico é eliminado por hemodialise.

Absorcéo



O 4cido félico, depois de sua conversdo em tetra-hidrofélico, é usado na eritropoiese normal e para a sintese de nucleoproteinas.

4. CONTRAINDICAGOES
FOLIPUR é contraindicado nos casos de hipersensibilidade ao acido félico ou a qualquer um dos componentes inativos da formula, ou
em casos de anemia perniciosa.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
O 4cido félico s6 deve ser indicado no tratamento da anemia perniciosa se associado a doses adequadas de cianocobalamina.

Adverténcias

Gravidez e lactagédo

Categoria de risco: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico se estd amamentando.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso do produto concomitantemente com analgésicos, anticonvulsivantes, contraceptivos orais, metotrexato, pirimetamina, quinina e
trimetoprima, sulfonamida, incluido sulfassalazina, causa interferéncia na absorcéo do acido félico diminuindo seu efeito terapéutico.

Interferéncia com exames laboratoriais
Pode haver reducéo das concentragdes de vitamina B12 no sangue quando se administram doses elevadas e continuas de cido fdlico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz e da umidade.
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Né&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido amarelo, circular, liso.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

—  Tratamento de anemia megaloblastica devido a deficiéncia de folatos:

Recomenda-se doses orais de 5 mg (1 comprimido) diariamente por 4 meses, doses superiores até podem ser desnecessarias em
estados de ma absorgao.

— Na profilaxia da anemia megaloblastica em mulheres gravidas:

A dose usual é de 200 a 500 mcg diariamente.

— Estados hemoliticos cronicos:

Doses continuadas diarias de 5 mg de acido félico por 1 a 7 dias podem ser necessarias, dependendo da dieta e do grau de hemdlise.
Pacientes recebendo diélise renal.

— Anemia megaloblastica folato dependente:

Criangas acima de 1 ano de idade, doses orais de 500 mcg/kg.

Criangas com idade superior podem receber doses similares as doses de adultos.

— Profilaxia da deficiéncia de folatos na dialise:

250 mcg/kg uma vez ao dia em criangas com 1 més a 12 anos de idade.

5 mg (1 comprimido) a 10 mg (2 comprimidos) diariamente para criangas com idade superior a 12 anos.

Para mulheres em idade fértil com risco potencial de terem uma gravidez afetada por defeito do tubo neural, a dose de acido folico é
de 4 a 5 mg diarios, comecando a administragdo antes da gravidez (4 semanas) e continuando até o primeiro trimestre.

Para mulheres em idade fértil que ndo apresentam este risco potencial a dose é de 400 mcg.

Cuidados na administracao

Uma dieta equilibrada é essencial para o equilibrio das fungdes do organismo
Né&o use o produto para substituir uma dieta equilibrada.

Doses elevadas ndo sdo recomendadas, salvo prescricdo médica.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

9. REACOES ADVERSAS

E comum com o uso do produto o aparecimento de cor amarelada na urina.

As reacdes adversas relatadas com a administracédo de acido félico sdo reacOes alérgicas, relacionadas a doses acima de 10 vezes a
dose dietética recomendada (RDA) durante 1 més.

Incidéncia rara: reagGes alérgicas, especificamente broncoespasmo (problemas respiratérios, aperto no peito, dificuldade respiratdria),
eritema, febre, rash cutaneo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSAGEM
Nos casos de superdosagem suspender o tratamento, avisar o0 médico e instituir terapéutica adequada.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Anexo B
Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da petigdo/notificacéo que altera bula Dados das altera¢fes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéo ltens de Bula (VP /VPS) relacionadas
10461 -
Gerado no ESPECIFICO
- Incluséo XA i VP Comprimido
Vers&o inicial
12/06/2014 Qic():?;ﬁgtrz;%o Inicial de N/A N/A N/A N/A VPS 5mg
P Texto de Bula
— RDC 60/12




