MATERFOLIC

acido folico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

Comprimido - Cartucho contendo 30 comprimidos de 5 mg

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

acido folico.........ccceeeeviiiiiiii, 5 mg
excipientes q.S.p.........uuun... 1 comprimido

(celulose microcristalina, lactose, povidona, estearato de magnésio e sacarose)

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: prevencdo das malformagdes do tubo
neural e tratamento da anemia.

Cuidados de conservagao: o medicamento deve ser mantido em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C).

Prazo de validade: ao adquirir o medicamento confira sempre o prazo de
validade impresso na embalagem externa do produto. Nao utilizar o produto
se o prazo de validade estiver vencido.

Siga as orientagdes do médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragao do tratamento.

O tratamento nao deve ser interrompido sem o conhecimento do meédico pois

pode ocorrer falha na obtencao dos resultados.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

ATENGAO: ESTE MEDICAMENTO CONTEM AGUCAR, PORTANTO, DEVE
SER USADO COM CAUTELA EM PORTADORES DE DIABETES.



INFORMAGCOES TECNICAS

Quimica: O &cido folico (AF) medicamentoso é conhecido também como acido
pteroilglutamico. Difere essencialmente do acido folico alimentar, uma vez que
estd sob a forma monoglutamato, enquanto que o acido félico contido nos
alimentos esta sob a forma poliglutamato. Uma vez absorvido o acido félico se
transforma rapidamente na sua principal forma ativa, o acido tetraidrofélico.
Acbes do AF no organismo: O AF é uma vitamina essencial na multiplicacdo
celular de todos os tecidos, ja que é indispensavel a sintese do DNA e
consequentemente a divisao celular. A crianca, em especial o lactente,
possui um organismo em constante crescimento, sendo, portanto, mais
vulneravel a caréncia do AF. A caréncia do AF afeta 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 as mucosas em geral
se renovam de forma incompleta na caréncia de AF, originando graves
disturbios orgénicos que apresentam sinais clinicos pouco evidentes, havendo

dificuldade no diagndstico de sua caréncia.

INDICACOES
Situacgdes clinicas em que o Materfolic esta indicado:

ginecologia e obstetricia: complemento vitaminico, que pode ser usado no

periodo que antecede e durante a gestagao e lactagao; diminui a incidéncia de
malformagdes do tubo neural; previne a deficiéncia de AF em pacientes que
recebem anticoncepcionais por tempo prolongado; previne o aparecimento da
displasia cervical.

hematologia: anemias hemoliticas e megaloblasticas: Todas as anemias

hemoliticas (anemia falciforme, talassemia e esferocitose) se beneficiam com o

uso rotineiro de AF. Diagndstico de caréncias de AF e vitamina B12.

CONTRAINDICAGOES
Materfolic € contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao acido

félico ou a pacientes com anemia perniciosa.



PRECAUGOES

Acido félico ndo é terapia apropriada para anemia perniciosa e anemias
megaloblasticas causadas por deficiéncia de vitamina B1,, portanto recomenda-
se o tratamento associado de acido félico com vitamina B4, para estas

situacoes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Certos anticonvulsivantes (difenilhidantoina) e anticoncepcionais orais podem

interferir na absorgdo e armazenamento de acido fdlico.

REAGOES ADVERSAS

Estdo relacionadas a ingestdo de doses elevadas (mais de 15 mg/dia).
Embora haja inumeras comprovagdes de otoxicidade do AF, existem relatos na
literatura de que doses de 15 mg ou mais possam produzir alteragdes no SNC,
decorrentes de aumento da sintese de aminas cerebrais, além de eventuais
disturbios gastrointestinais. Doses elevadas (acima de 15 mg/dia) podem
comprometer a absorcio intestinal do zinco e levar a uma precipitacdo de

cristais de acido félico nos rins.

Posologia: 1 a 2 comprimidos de 5 mg, 1 vez ao dia.

Observagao: na prevengcdao de malformagdo do tubo neural deve-se
administrar 1 comprimido de 5 mg diariamente durante todo o periodo fértil da
mulher sexualmente ativa. Prolongar o uso da medicagéo pelo menos durante

as 4 primeiras semanas de gestagao.
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Historico de Revisdes

Revisao

Data

Descricao

00

02/10/2008

Emissao inicial — Projeto padronizagao de bulas — Consultoria

Oriens e a inclusao da apresentagao de 90 cpr.

01

26/11/2010

Adequacgdo a RDC 47/2009 — Juliana Tobler/ Monique/Ana Inés

02

22/02/2011

1.Alteracéo do cuidado de conservacio de: “Conservar em
temperatura inferior a 30°C.” para “Conservar em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C).”, anuida pela ANVISA.

CM 044/10

2. Alinhamento com adequag&o RDC 71/2009 (rotulagem) —
inclusdo do “Registrado por:” e retirada do “e distribuido”

3. Versao anterior a RDC 47/2009, porque estd ainda nao foi
aprovada. Entretanto ja contempla as alteragdes feitas nessa
Versao.

Monique




