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acido folico

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos com 5 mg de &cido félicobalmgem com 30 ou 100 comprimidos

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 5 mg de acidaedoli

Excipientes: lactose monoidratada, didxido deisiliamidoglicolato de sédio, celulose microcristaliestearato de magnésio,
metacrilato dimetilamino etila copolimero, talcéd>ddo de titanio, amarelo de quinolina laca (D&Z10), macrogol 6.000.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Folin® esta indicado no tratamento e prevencéo de estadesciais do cido félico.

E utilizado nas situagdes clinicas de anemias Htoasl e megaloblasticas ndo-perniciosas. O usicid® folico no periodo
que antecede e durante a gestacéo diminui a irgal@a malformagdes do tubo neural. Também podesselo na prevengdo
da displasia cervical.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudos clinicos demonstram que o acifioof@ossui eficacia no tratamento das anemias lolelgaticas e
hemoliticas, prevencédo da malformacéo de tubo heyeevencéo da displasia cervical (1,2,3). @a@ddlico tem um longo
histérico de uso na melhoria ou reversédo de quatk@nemias hemoliticas e megaloblasticas ndogmsas, utilizando uma
dose média de acido folico entre 5 a 10 mg aq ). Nos estudos sobre a prevencao de defeitdsbdeneural o acido
folico, na dose de 5 mg/dia, foi capaz de reduzimalformacgdes fetais tanto em mulheres que n&@seapiam fatores de risco
como nas suscetiveis a esses fatores (5). Conftiteratura, o acido félico deve ser administraétd menos 1 més antes da
concepcdo, até o 3° més de gestacdo (3). Nao faiatados riscos maternos ou fetais quando admidas doses de 5
mg/dia (7).Nos diversos trabalhos sobre o &cido folico nagmedio da displasia cervical, observou-se que ésda=ervicais
estdo extremamente conectadas com as infeccdesHpPdoe com os baixos niveis teciduais e plasmatimdolato. A
administracdo de acido félico nos estagios inicitsdisplasia ou como medida preventiva em mulhéeessco para esta
patologia (fumo, infec¢éo por HPV, uso de contréigep) poderia protegé-las da ocorréncia da ne@ptasvical (8,9,10).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O acido félico também denominado acido pteroilghitd, € uma vitamina do complexo B (vitaming),B forma sintética do
folato. E uma vitamina essencial nos processoshaltas intracelulares, necessaria para a sinteseNA. O folato atua



também no metabolismo da homocisteina, atravésodedd do grupo metila para formacédo da metiorindcido félico é
absorvido no trato gastrointestinal, principalmente duodeno e jejuno, apés a dissolucdo inicialestbmago. Apos a
absorcao, o acido félico é rapidamente convertiddigado e plasma em sua forma metabdlica ativagtitetraidrofolato
mediante a enzima diidrofolato redutase. A elimittado acido félico é por via renal. A quantidade extoesso é excretada
inalterada na urina. Folato é distribuido paraite lmaterno. O acido félico é removido por hemas@l

4. CONTRAINDICACOES

Folin®é contraindicado a pacientes com hipersensibili@adécido félico ou a qualquer um dos excipientemddicamento.
O &cido félico ndo é terapia apropriada para ang@miaiciosa e outras anemias megaloblasticas casigad deficiéncia de
vitamina B, (cianocobalamina).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento de anemias megaloblasticas ndo diticputess com 4cido félico deve ser acompanhadotdeninia B, pois o
acido félico pode produzir uma resposta hematojpaiéem pacientes com anemia megaloblastica devidefigiéncia de
vitamina B,, sem impedir 0 agravamento dos sintomas neuralégic

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso de anticonvulsivantes do grupo hidantoinatraceptivos orais e antagonistas do &cido félisma@ metotrexato,
pirimetamina, triantereno, trimetoprima e sulfondasi podem interferir na absor¢do e armazenagermidio félico.

O acido félico pode diminuir os efeitos dos antiasivantes do grupo hidantoina sobre o SNC.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Folin®deve ser conservado em temperatura ambiente (3@)3Protegido da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir dasgaald fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Folin® sdo comprimidos revestidos amarelos, redondos eucoaface sulcada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8ale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Salvo prescricdo em contrario, as seguintes dos€slih® sdo recomendadas: 1 a 2 comprimidos de 5 mg, hwetia. No
caso da prevengdo de malformagfes do tubo neuwralsge administrado 1 comprimido de 5 mg, 1 vediappelo menos 1
més antes da gravidez e durante os primeiros 3snoesgravidez.

9. REACOES ADVERSAS

O &cido félico € um medicamento bem tolerado, amtamdo baixa incidéncia de efeitos colateraisaRante podem ocorrer
distdrbios gastrointestinais, tais como nauseasemido abdominal, flatuléncia e reacdes alérdiaesscomo eritema, prurido
el/ou urticaria. Existem relatos na literatura de doses de 15 mg/dia possam produzir alterac6&N@y como distirbio do
sono e irritabilidade. Doses elevadas de acidod@#00 a 500 pg/Kg/dia) podem comprometer a aldsointestinal do zinco.
Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA disponivel em
www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Etadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Existem poucos relatos de ingestdo de doses eledadacido folico, no entanto estes casos naoedgarisintomas relevantes.
No caso de reacGes adversas, suspender a adngiistta acido folico e, se necessario, utilizar nagdio sintomatica.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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