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Pré-Folic®
acido félico

Comprimidos de 5mg, caixa com 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Pré-Folic® 5mg contém:
4cido fOliCO......ccvveiieecr e 5mg

excipientes: estearato de magnésio, lactose monoidratada 75% + celulose microcristalina 25%.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Na prevencdo e tratamento dos estados de caréncia de 4cido félico.

Hematologia: Anemias hemoliticas e megaloblésticas: todas as anemias hemoliticas (anemia falciforme,
talassemia, esferocitose) se beneficiam com o uso rotineiro de &cido fdlico. Diagndstico de caréncias de
&cido folico e vitamina B12.

Ginecologia e Obstetricia: Complemento vitaminico que pode ser usado no periodo que antecede e
durante a gestacdo e lactacdo. Diminui a incidéncia de malformag6es do tubo neural. Previne a deficiéncia
de &cido félico em pacientes que recebem anticoncepcionais por tempo prolongado. Previne o
aparecimento da displasia cervical.

Infectologia: Melhora a resposta imunoldgica nos processos infecciosos. Pacientes portadores de HIV
podem ter a absor¢do de acido fdlico prejudicada, contribuindo ainda mais com a deterioracdo do seu
sistema imunolégico.

Psiquiatria e Neurologia: O uso de medicamentos para o controle de doengas como epilepsia, depressao,
alcoolismo, esquizofrenia e psicoses pode ocasionar diminuigdo de niveis de &cido folico no organismo.
Nefrologia: Pacientes submetidos a hemodialise podem necessitar de complementacdo com &cido folico
apos as secOes terapéuticas.

Clinica médica e Geriatria: Complemento vitaminico, doencas infecciosas, desnutricdo protéico-
caldrica grave ndo especificada e anemias por deficiéncia de folato.

Gastroenterologia: Diarreias agudas e prolongadas, diarrias cronicas, doenca de Crohn, doenca celiaca,
reto colite ulcerativa.

Reumatologia: Protecdo do dano hepatico em pacientes com artrite reumatdide causado pelo uso de
metotrexato.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo randomizado, 818 pacientes entre 50 e 70 anos utilizaram &cido félico (800ug) ou placebo,
no periodo de 3 anos, para avaliar efeitos do acido félico no desempenho cognitivo. Em comparacéo ao
grupo placebo, foi observado que o grupo que estava fazendo uso de acido folico apresentou melhores
resultados no desempenho de memoria; velocidade de processamento de informacBes e velocidade
sensorial, sugerindo que o &cido félico pode auxiliar no desempenho cognitivo que tende a diminuir com
o avanco da idade®™. Em uma revis&o recente, foi documentado que 50 a 70% de nascimentos afetados
por malformac@es, descolamento de placenta, aborto, entre outros, poderiam ser prevenidos com a
ingestdo de acido fdlico antes e durante o periodo de gestacdo. Esta evidéncia é baseada em ensaios e
estudos caso/controle realizados durante os ultimos 20 anos. A concentracdo de &cido fdlico utilizada
nestes ensaios variou de 0.4 a 4.0mg/dia®. Em uma meta-analise envolvendo 8 estudos clinicos
randomizados, a suplementagdo com 4&cido folico demonstrou reduzir o risco de transtornos
cardiovasculares em 18% e os niveis de homocisteina em aproximadamente 20%®. Em um estudo
realizado com 24 fumantes cronicos durante 4 semanas, a administracdo de acido félico (5mg/dia)
resultou na diminuicdo de marcadores pré-trombéticos como o fibrinogénio™. Outro estudo envolvendo
71 mulheres entre a 14% a 27% semana de gestagdo, a combinacdo terapéutica de folato e ferro apresentou
melhor resposta no tratamento de anemia por deficiéncia de ferro levando em consideracdo os niveis de
hemoglobina: média de 1.42 (0.14) g/dL para mulheres tratadas com os dois compostos e média de 0.80
(0.125) g/dL para aquelas que utilizaram apenas ferro (P < 0.001)®.
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(1) Effect of 3-year folic acid supplementation on cognitive function in older adults in the FACIT ftrial: a
randomised, double blind, controlled trial. (Durga J, et al, 2007).

(2) Cleft lip and palate: An adverse pregnancy outcome due to undiagnosed maternal and paternal coeliac
disease. (Arakeri G, Arali V, Brennan PA, 2010).

(3) Efficacy of folic acid supplementation in stroke prevention: a meta-analysis (WANG X, et al., 2007).

(4) Effects of folic acid supplementation on inflammatory and thrombogenic markers in chronic smokers.
A randomised controlled trial. (Mangoni AA, et al, 2003).

(5) Iron plus folate is more effective than iron alone in the treatment of iron deficiency anaemia in
pregnancy: a randomised, double blind clinical Trial. BJOG: an International Journal of Obstetrics and
Gynaecology. (Juarez-Vazqueza J, Bonizzonib E, Scotti A, 2002).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O acido folico é uma vitamina essencial na multiplicacdo de todos os tecidos, ja que é indispensavel a
sintese de DNA e consequentemente a divisdo celular. A crianca e, em especial o lactente, possui um
organismo em constante crescimento sendo, portanto, mais vulnerdvel a caréncia do &cido fdlico. A
caréncia do &cido folico vai afetar diretamente todos os tecidos, mas os efeitos prejudiciais mais
imediatos sdo nos tecidos que se renovam numa velocidade mais rapida. Assim, os elementos figurados
do sangue, o epitélio intestinal (especialmente o delgado) e as mucosas em geral vao se renovar de forma
incompleta na caréncia de &cido folico, originando graves distdrbios organicos que apresentam sinais
clinicos pouco evidentes, havendo dificuldades no diagnostico de sua caréncia. O &acido félico é quase
completamente absorvido no trato gastrintestinal (principalmente no duodeno), quando administrado por
via oral. Possui biodisponibilidade de 76% a 93%. Liga-se extensivamente as proteinas plasmaticas. E
armazenado em grande propor¢do no figado. E convertido no figado e no plasma a sua forma
metabolicamente ativa (&cido tetrahidrofdlico) pela dihidrofolato redutase. A excregdo renal é cerca de
30%, ocorrendo também excrecéo biliar. Pode ser removido pela dialise.

4. CONTRAINDICACOES

Pré-folic® ndo deve ser utilizado em casos de anemia perniciosa ndo diagnosticada ou outro estado de
deficiéncia de vitamina By, em que o uso do acido félico pode resultar em melhora aparente da anemia,
porém néo impede a progressdo das manifestagbes neuroldgicas. Este medicamento é contraindicado para
uso por pacientes que apresentem hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formulagéo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Os suplementos podem ser necessarios quando a ingestdo dietética for insuficiente ou em casos de
aumento da necessidade de nutrientes. Sempre que possivel, é recomendavel melhorar a dieta do que
suplementa-la com vitaminas. O cozimento ou a fervura dos alimentos inativa o acido félico.

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais:

O uso deste medicamento em pacientes com anemia perniciosa pode ocasionar problemas neuroldgicos.
Gestantes e lactantes:

Categoria A (em estudos controlados em mulheres gravidas, o farmaco ndo demonstrou risco para o feto
no primeiro trimestre de gravidez. N&o h4 evidéncias de risco nos trimestres posteriores, sendo remota a
possibilidade de dano fetal).

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢do médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento:

O acido félico diminui o efeito da fenitoina e seu pré-farmaco fosfenitoina; primidona e fenobarbital,
podendo necessitar de reajuste de doses e monitoramento. Pirimetamina pode perder sua eficacia,
devendo haver substituicdo do acido félico por &cido folinico. Reducdo das concentracfes de acido félico
pode ser induzida por contraceptivos orais (levonorgestrel, etinilestradiol); sulfassalazina;
antituberculosos (rifampicina, isoniazida, estreptomicina) e antagonistas de &cido félico, como
metotrexato, pirimetamina, triantereno, trimetoprima e sulfonamidas. O acido félico pode interferir na
absorcéo de zinco. A resposta hematopoiética do acido fdlico pode ser antagonizada por cloranfenicol.
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Interacdes medicamento-substancia quimica:

A absorcdo do acido félico pode ser diminuida em consequéncia dos efeitos tdxicos do alcool sobre as
células parenquimatosas do figado.

Interacdes medicamento-exame laboratorial:

Antibidticos podem interferir com o método de ensaio microbiolégico utilizado para determinar as
concentracdes de acido folico no soro e em eritrécitos, produzindo resultados falsamente baixos. A
administracdo de acido félico pode normalizar a contagem sanguinea em pacientes com deficiéncia de
vitamina B,,, causando melhora aparente da anemia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser conservado na embalagem original, em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido
da luz e umidade. Este medicamento possui validade de 24 meses a partir de sua data de fabricacao.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. Ndo use medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Comprimido circular, sulcado, biconvexo de cor amarelo claro
com pequenas manchas amarelas escuras.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos: para tratamento de anemia megaloblastica por deficiéncia de &cido folico a dose usual é de
5mg/dia por 4 meses; doses acima de 15mg/dia podem ser necessarias em casos de ma absorcdo. A
administracao profilatica de &cido félico € de 5mg diariamente ou semanalmente.

9. REACOES ADVERSAS

O uso deste medicamento pode causar reacOes adversas dependendo da sensibilidade individual. O
aparecimento de coloracdo amarelada na urina ocorre quando doses elevadas de &cido folico sdo
ingeridas. Este fato ndo requer atencdo médica. Foram observadas as seguintes reacfes adversas das mais
comuns para as mais raras: Reacgdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): rea¢do alérgica, podendo apresentar
rubor leve, mal-estar generalizado, prurido, erupc¢ao cutanea, broncoespasmo.

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

10. SUPERDOSE

Geralmente vitaminas hidrossolGveis ndo apresentam sintomas de toxicidade aguda. Sintomas de
superdosagem podem incluir: vomito, urticaria, diarreia, confusdo mental e tontura.

Em caso de intoxicacéo ligue para o 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 31/07/2013.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.0385.0078

Farm. Resp.: Alexandre Madeira de Oliveira — CRF/SC n° 3684
Laboratdrio Farmacéutico Elofar LTDA.

Rua Tereza Cristina, 67 — Floriandpolis — Santa Catarina — CEP 88070-790
CNPJ: 83.874.628/0001-43

Indistria Brasileira

SAC 0800-600-1344 — sac@elofar.com.br — www.elofar.com.br

Venda sob prescri¢cdo médica
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo Que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data
Aprovacéo

de

Itens de Bula

Versoes
(VPIVPS)

Apresentacoes
relacionadas

09/07/2014

0541748/14-1

10461- Inclusdo

Inicial de Texto

de Bula— RDC
60/12

17/01/11

044127119

10273 -
Alteracédo de
Texto de Bula
(que nédo
possui bula
Padréo -
Adequacdo a
RDC n°
47/2009

31/07/13

Conforme a RDC 47/09:
« COMPOSICAO
* PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
« COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
¢ QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
» O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
e ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?
« O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
¢ QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
» O QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

VPS 01

5 MG COM
CT ENV AL
PE X 30

20/01/2015

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

VPS 02

5 MG COM
CT ENV AL
PE X 30
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