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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Farmanguinhos &acido folico
acido fdlico

APRESENTACAO
Farmanguinhos &cido folico 5 mg é apresentado em embalagem contendo 50 strips
com 10 comprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:

- Tod o [o 0 0] | [ o I OSBRSS 5mg

EXCIPIENTES .50 cteeieieie ittt bbbt 1
comp

(excipientes: lactose monoidratada, bicarbonato de sodio, celulose microcristalina ,
estearato de magnésio e amidoglicolato de s6dio).

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Farmanguinhos &cido folico é indicado para o tratamento das anemias
megaloblasticas e macrociticas resultantes da deficiéncia de folato, homocistinemia,
homicistinuria, prevencéo de defeitos do tubo neural do feto, especialmente espinha
bifida, suplementacéo na anemia falciforme.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Uma fonte exdgena de folato é necessaria para a sintese de nucleoproteinas e
manutencao da eritropoiese normal.

O écido fdlico nédo é ativo como tal, mas o precursor do acido tetra-hidrofélico,
envolvido como cofator na transferéncia de C-1 na biossintese de purinas e timidinas
dos &cidos nucléicos.

Falha na sintese de timidilato em pacientes com deficiéncia de acido fdlico dificulta
a sintese de DNA, levando a formac&o de anemias megalobléstica e macrociticas. O
folato esta envolvido na interconversao de aminoacido (catabolismo da histidina a
acido glutamico, interconverséao de serina em glicina, conversao da homocisteina em
metionina) e na geracao de formato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para pacientes com doenca hepética grave com
distarbio da coagulacéo sanguinea ndo devem receber &cido félico. Farmanguinhos
acido folico deve ser administrado com cuidado em pacientes com doenca pulmonar
grave ou paciente muito idoso. N&o deve ser usado em anemias ndo megaloblésticas.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precauctes

Acido folico deve ser administrado com muito cuidado em pacientes sem
caracterizacdo diagnostica da anemia, pois pode ocultar o diagnostico de anemia
perniciosa, melhorando as manifestacfes hematoldgicas da doencga, mas permitindo
progressdo das complicacbes neuroldgicas. Isto pode resultar em dano grave ao
sistema nervoso central antes que o diagnostico correto seja feito. Doses adequadas
de vitamina B12 podem prevenir, suspender ou melhorar as alterac6es neuroldgicas
causadas pela anemia perniciosa.

Atencdo: Este medicamento contém LACTOSE
Gravidez e lactacao

Esta indicado para uso durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica.
Informe imediatamente ao seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Interacdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Cloranfenicol: o uso concomitante de cloranfenicol e acido folico em pacientes com
deficiéncia de folato pode resultar em antagonismo da resposta hematopoiética ao
acido folico.

hidantoina: diminuicéo das concentracdes sericas da hidantoina, com possibilidade
de aumento da frequéncia de convulsdo; o uso prolongado de fenitoina
frequentemente leva a niveis subnormais de folato.

pirimetamina: inibigéo dos efeitos antimicrobianos da pirimetamina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Farmanguinhos acido folico deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30)
°C, protegido da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Aspecto fisico
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Farmanguinhos acido folico esta disponivel na forma de comprimido circular, plano,
sulcado e na cor amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos, idosos, e criancas com mais de 1 ano: Inicialmente 5 mg por dia durante
quatro meses, a seguir a dose de manutencao habitual é de 5 mg cada 1-7 dias.

A dose habitual durante a gravidez é de 5 mg por dia.

Mulheres com histéria anterior de gestacdo com defeito fetal do tubo neural: 4 mg
ao dia, 1 més antes e nos 3 primeiros meses de nova gravidez.

Criancas até 1 ano de idade:
500 microgramas por kg de peso corporal diariamente.

Pacientes alcodlatras, com anemia hemolitica ou infecgdes cronicas, pacientes em
uso de anticonvulsivantes, ou metotrexato podem necessitar doses maiores.
Pacientes com espru tropical (doenca de méa absorcao intestinal): 3 a 15 mg ao dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a
duracdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
medico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso voceé esqueca de tomar Farmanguinhos acido fdlico no horario estabelecido
pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do
horario de tomar a proxima dose, despreze a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste
caso, ndo tome duas doses ao mesmo tempo ou uma dose extra para compensar doses
esquecidas.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu medico, ou
cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos colaterais do uso de Farmanguinhos acido félico sdo raros ou muito raros.
Podem ser alteragfes do sono, dificuldade de concentragdo, irritabilidade,
hiperatividade, excitacdo, depressdao mental, confusdo, broncoespasmo, anorexia,
nausea, distensdo abdominal, flatuléncia, gosto amargo, dermatite alérgica, reacao
alérgica, exantema, eritema, prurido e febre medicamentosa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do Servico de Atendimento ao Cidadao (SAC) pelo telefone 0800 024 1692.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se voceé precisar de mais orientacgdes.
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111 - DIZERES LEGAIS

M.S. 1.1063.0050
Responsavel Técnico: Rodrigo Fonseca da Silva Ramos - CRF-RJ 10015

Registrado por:

Fundagdo Oswaldo Cruz
Av. Brasil, 4365

Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Fabricado por:
Instituto de Tecnologia em Farmacos/Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys, 447

Rio de Janeiro - RJ
Industria Brasileira

" SAC:0800 024 1692
sac@far.fiocruz.br

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
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