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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

NEO FOLICO
acido félico

APRESENTACAO
Comprimido revestido de 5mg - Embalagens com 20 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
(%*)
ACTIAO FO1ICO. .. e eeerereeeeereeeeee e 1110 SRR (2083" ; 14082 ; 2824%)
EXCIPIENTE (ISP vertetitre ettt ittt ettt etttk ettt et et ne e 1 comprimido revestido

(lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, diéxido de silicio,
hidroxipropilmetilcelulose, polietilenoglicol, estearato de magneésio, diéxido de titnio, corante laca
amarelo FD&C n° 05).

*05 Teor em porcentagem referente & quantidade minima diaria recomendada para adultos’,
gestantes’ e criancas® entre 7 e 10 anos.
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Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado para o tratamento da deficiéncia de acido félico, associada ou ndo a anemia,
em criangas, adolescentes, adultos, idosos e gravidas. Também € indicado para a prevencéo de defeitos do
tubo neural, durante o periodo periconcepcional (3 meses antes de engravidar e durante os 3 primeiros
meses de gravidez), assim como para prevenir a recorréncia destes defeitos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudos clinicos demonstram que o acido folico possui eficacia no tratamento das anemias
megaloblasticas e hemoliticas, prevencdo da malformacdo de tubo neural e prevencdo da displasia
cervical .*®

O écido félico tem um longo histérico de uso na melhoria ou reversdo de quadros de anemias hemoliticas
e megaloblésticas ndo perniciosas, utilizando uma dose média de 4cido félico entre 5 a 10 mg ao dia. **
Nos estudos sobre a prevencao de defeitos de tubo neural o acido folico, na dose de 5 mg/dia, foi capaz de
reduzir as malformagdes fetais tanto em mulheres que ndo apresentam fatores de risco como nas
suscetiveis a esses fatores.’

Conforme a literatura, o acido félico deve ser administrado pelo menos 1 més antes da concepgdo, até o 3°
més de gestacdo.® N&o foram relatados riscos maternos ou fetais quando administradas doses de 5
mg/dia.”

Nos diversos trabalhos sobre o acido folico na prevencdo da displasia cervical, observou-se que as lesdes
cervicais estdo extremamente conectadas com as infecgdes pelo HPV e com 0s baixos niveis teciduais e
plasméticos de folato. A administragdo de &cido folico nos estdgios iniciais da displasia ou como medida
preventiva em mulheres de risco para esta patologia (fumo, infeccdo por HPV, uso de contraceptivos)
poderia protegé-las da ocorréncia da neoplasia cervical. &%

Estudos verificam que o aumento na ingestdo diaria de 5mg de acido f6lico diminui o risco de defeitos do
tubo neural em 85%.°
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O 4acido fdlico medicamentoso é conhecido também como 4acido pteroilglutdmico. Difere
essencialmente do &cido félico alimentar, uma vez que esta sob a forma monoglutamato, enquanto
que o acido folico contido nos alimentos esta sob a forma poliglutamato. Uma vez absorvido, o &cido
folico se transforma rapidamente na sua principal forma ativa, o acido tetrahidrofélico. O acido
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folico é encontrado em quase todos os alimentos, em pequenas quantidades sob a forma de
poliglutamatos, sendo inutilizado no cozimento destes alimentos.

O 4cido folico é uma vitamina essencial na multiplicagdo celular de todos os tecidos, ja que é
indispensavel a sintese do DNA e consequentemente a divisdo celular. A caréncia do &cido félico vai
afetar diretamente todos os tecidos, mas os efeitos prejudiciais sdo mais imediatos nos tecidos que se
renovam numa velocidade mais rapida. Assim, os elementos figurados do sangue, o epitélio
intestinal (especialmente o delgado) e mucosas, em geral, vdo se renovar de forma incompleta na sua
caréncia, originando graves distdrbios organicos que ndo apresentam sinais clinicos muito evidentes,
havendo dificuldade no diagnéstico de sua deficiéncia.

O 4cido folico sob a forma de monoglutamato é absorvido no intestino delgado e é convertido
rapidamente nas diversas formas de folato ativo. A eliminag&o do &cido folico é por via renal. A taxa
de excrecdo € proporcional as doses administradas. Doses pequenas como 0,2 mg tem um
aproveitamento biolégico total. Doses elevadas, acima de 15mg tem uma taxa de excre¢do que varia
entre 50 a 90%.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade ao acido félico ou
reconhecida hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formulag&o.

Contraindicado para pacientes com anemia perniciosa, pois o acido félico pode mascarar os sintomas. O
&cido fdlico corrige anormalidades hematoldgicas para esses casos, no entanto, promove a evolugdo de
danos neurolégicos, que podem se tornar irreversiveis.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacGes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao &cido
acetilsalicilico.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

NEO FOLICO nunca deve ser administrado sozinho ou em combinacdo com quantidades
inadequadas de vitamina B12 para o tratamento de anemia megaloblastica ndo diagnosticada, ja que
produz uma resposta hematopoiética em pacientes com anemia megaloblastica por deficiéncia de
vitamina B12 sem prevenir o agravamento dos sintomas neuroldgicos, podendo ocasionar uma lesdo
neuroldgica importante, com degeneracdo subaguda combinada da medula-espinhal.

NEO FOLICO nio deve ser utilizado nos casos de doengas hepaticas graves com distdrbio da coagulagio.
NEO FOLICO deve ser administrado com cuidado em pacientes com doenca pulmonar.

O é&cido fdlico deve ser administrado com cautela em pacientes que possam ser portadores de
tumores folato dependentes.

Deve-se evitar a administracdo de acido félico a pacientes com toxoplasmose, desde que esteja em
tratamento com pirimetamina.

Gravidez - Categoria de Risco — A: Em estudos controlados em mulheres gravidas, o farmaco
nédo demonstrou risco para o feto no primeiro trimestre de gravidez. Nao hé evidéncias de risco nos
trimestres posteriores, sendo remota a possibilidade de dano fetal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez, desde que sob prescricao
medica ou do cirurgido-dentista.

O &cido folico atravessa a barreira placentéaria. Quantidades significativas de acido fdlico e de seus
produtos de metabolismo passam para o leite materno.

Uso em idosos - O uso deste medicamento em pacientes idosos (acima de 60 anos de idade) é bem
tolerado nas doses preconizadas.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

- interagdes medicamento-medicamento:

Fenitoina, fenobarbital, primidona, aspirina, colestipol, cicloserina, metotrexato e enzimas
pancreaticas reduzem os niveis de &cido félico, enquanto que o acido aminosalicilico, antiacidos,
colestiramina, estrogénios, bloqueadores H2 e a carbamazepina reduzem sua absorcéo.

A excrecdo do acido félico esta aumentada quando ha administracdo de diuréticos e sua absorcao pode ser
diminuida em tratamentos com metformina. A suplementacdo com 4&cido félico pode antagonizar os
efeitos do tratamento com pirimetamina.
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- interagfes medicamento—doengas:

Anemia perniciosa — o0 acido folico nédo é terapia apropriada para tratar a anemia perniciosa podendo
mascarar o seus sintomas.

Convulsbes — o acido folico pode exacerbar as convulsfes em pacientes com patologia reconhecida,
particularmente em doses elevadas. Doses menores que 1000 pg raramente foram associadas ao aumento
da atividade de convulsdes.

- interagfes medicamento—exames laboratoriais:

O acido félico pode interferir em diversos exames, entre eles: glicemia, glicosdria, transaminases,
creatinina, desidrogenases laticas, acido Urico, bilirrubina, carbamazepina, acetaminofeno e sangue
oculto nas fezes.

A concentracdo de vitamina B, dosada no sangue pode ser reduzida com o uso concomitante de
acido folico.

Deve-se informar ao médico o uso de acido fdlico antes desses exames, e recomenda-se interromper seu
uso.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

NEO FOLICO deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, NEO FOLICO apresenta uma validade de 24
meses a contar da data de sua fabricacéo.

NEO FOLICO ¢ apresentado como comprimido circular, semiabaulado, revestido, de cor amarela.

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

A dose de éacido félico pode variar conforme a indicacéo:

Tratamento de anemia megaloblastica: um comprimido revestido ao dia até a regressdo do quadro
clinico ou a critério médico. A dose méxima por dia de &cido folico ndo deve ultrapassar 15 mg.
Prevencdo da mé& formacdo do tubo neural (desenvolvimento fetal.): 1 comprimido revestido ao dia,
durante 0s 3 meses antes da gravidez e durante os 3 primeiros meses da gestacdo ou a critério
médico. A dose maxima por dia de &cido fdlico néo deve ultrapassar 15 mg.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
O écido félico é bem tolerado. Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos os seguintes
parametros:

Reac¢éo muito comum (>1/10).
Reagdo comum (>1/100 e <1/10).
Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100).
Reacdo rara (>1/10.000 e <1/1.000).
Reag¢do muito rara (<1/10.000).

Reacbes comuns:

Gastrintestinais: nauseas, distensdo abdominal, alteracdo do paladar, flatuléncia.

Sistema Nervoso Central: irritabilidade e alteragdes do sono;

Sistema Imunolégico: reagdes de hipersensibilidade, com quadros de urticaria, rash cutaneo,
prurido e eritema.

Reacdes raras: existem relatos na literatura de que doses de 15 mg ou mais possam produzir
alteracdes no Sistema Nervosa Central, decorrentes do aumento na sintese de aminas cerebrais, além
de eventuais disturbios gastrintestinais. Doses elevadas (acima de 15 mg/dia) podem comprometer a
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absorcéo intestinal do zinco e levar a uma precipitagdo de cristais de acido folico nos rins. Com
doses elevadas, ocorre coloracdo amarelada na urina, que ndo requer atengdo médica.

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

10. SUPERDOSE

Sintomas

A ocorréncia de superdosagem é muito rara, mas em caso de ingestdo, acidental ou proposital, de
guantidades excessivas (15 mg), os principais sintomas sdo alteragbes no SNC e disturbios
gastrintestinais e cutaneos.

O excesso de acido folico pode levar a diminuicdo da absorcdo de zinco, acarretando sintomas como
perda do apetite, alteracdo na satde cutanea, entre outros. Precipitagdo de cristais de acido folico nos
rins tem sido observado em estudos com animais.

Tratamento

Caso ocorram estas reagdes e seja caracterizada uma superdose, as seguintes medidas de
desintoxicacdo podem ser consideradas de acordo com o quadro do paciente: Ingestdo de dgua e/ou
soro; lavagem géstrica; uso de carvdo ativado; indugdo ao vomito.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientaces.
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11l - DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n® 1.5584.0271
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente:

\océ acaba de receber um produto Brainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A.
Em caso de alguma dudvida quanto ao produto, lote, data de fabricagdo, ligue
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.

Osac
0800 97 99 900
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Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira

v e
LT

Neo Folico - comprimido revestido - Bula para o profissional da saide




