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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Farmanguinhos acido foélico
acido félico

APRESENTACAO
Farmanguinhos acido félico S 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:

ACKAO FOlICO vevevuverercnniirrnnicssnninssnnicssnnicssnresssnnesssnsessssssssssssssnssssnsssssnssssns S mg

EXCIPIENTES  (.SiP.  coveererrnnnissnninisnnecsnnesssnncssssnesssnecsssnessssesssssesssssssssssssssssssssssssssssssssase 1
comp

(Excipientes: lactose monoidratada, bicarbonato de sédio, celulose microcristalina,
estearato de magnésio e amidoglicolato de sddio).

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1-INDICACOES

Farmanguinhos dcido folico é indicado para o tratamento das anemias
megaloblasticas e macrociticas resultantes da deficiéncia de folato, homocistinemia,
homicistintdria, prevencao de defeitos do tubo neural do feto, especialmente espinha
bifida, suplementacio na anemia falciforme.

2- RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudos clinicos demonstram que o acido folico possui eficicia no
tratamento das anemias megaloblasticas e hemoliticas, preven¢iao da malformacao
de tubo neural e prevencao da displasia cervical. 1-3 O acido félico tem um longo
historico de uso na melhoria ou reversio de quadros de anemias hemoliticas e
megaloblasticas nao perniciosas, utilizando uma dose média de acido folico entre 5
a 10 mg ao dia. 1,4 Nos estudos sobre a prevencio de defeitos de tubo neural o acido
félico, na dose de 5 mg/dia, foi capaz de reduzir as malformacoées fetais tanto em
mulheres que nio apresentam fatores de risco como nas suscetiveis a esses fatores.
5 Conforme a literatura, o acido félico deve ser administrado pelo menos 1 més antes
da concepc¢io, até o 3° més de gestaciio. 3 Nao foram relatados riscos maternos ou
fetais quando administradas doses de 5 mg/dia. 7 Nos diversos trabalhos sobre o
acido folico na prevencao da displasia cervical, observou-se que as lesdes cervicais
estao extremamente conectadas com as infec¢oes pelo HPV e com os baixos niveis
teciduais e plasmaticos de folato. A administragio de acido folico nos estagios iniciais
da displasia ou como medida preventiva em mulheres de risco para esta patologia
(fumo, infeccio por HPV, uso de contraceptivos) poderia protegé-las da ocorréncia
da neoplasia cervical. 8-10 Estudos verificam que o aumento na ingestio diaria de
Smg de acido folico diminui o risco de defeitos do tubo neural em 85%.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Acido folico é solivel em agua e faz parte do complexo vitaminico B. O acido félico
raramente ocorre em alimentos; o folato esta presente em muitos alimentos, como
figado, rins, leveduras, vegetais de folhas verdes, frutas citricas e legumes. Acido
folico, ou acido pteroylglutimico, é composto do acido p-aminobenzéico e acido
glutamico. Processos de oxidacdo e reducido formam o H4folato que pode ser
transformado em co-fator folato, que tem importante funcio bioquimica de
doadores de unidade de carbono, necessaria para a sintese de DNA.

Necessidades diarias

Praticamente todas as fontes alimentares siao ricas em folato, sobretudo as verduras
frescas, figado, levedura e algumas frutas. Todavia, o cozimento prolongado pode
destruir até 90% do conteudo de folato desses alimentos.

No adulto normal, a necessidade diaria minima tem sido estimada em 50 pg,
enquanto a mulher gravida ou em lactacio e os pacientes com altas taxas de
renovacio celular (anemia hemolitica) podem necessitar de até 100 a 200 pg por dia,
ou mais.

No alcoolismo agudo ou cronico, a ingestdo diaria de folato pode estar
acentuadamente restrita e o ciclo entero-hepatico da vitamina pode estar
prejudicado em virtude do efeito toxico do alcool sobre as células parenquimatosas
hepaticas. Esta é talvez a causa mais comum de eritropoiese megaloblastica, com
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deficiéncia de folato. Todavia é também mais acessivel a terapia, a dieta normal
sendo suficiente para superar o efeito do alcool.

As anemias hemoliticas também podem ser complicadas pela deficiéncia de folato.
Além disso, as drogas que inibem a di-hidrofolato-redutase (metotrexato,
trimetoprima etc) ou que interferem na absorcio e armazenamento de folato nos
tecidos (certos anticonvulsivantes, anticoncepcionais orais) sdo capazes de reduzir a
concentracio de folato no plasma e podem causar anemia megaloblastica.

A anemia megaloblastica que resulta da deficiéncia de folato pode ser distinguida da
causada pela deficiéncia de vitamina B12, mas esta raramente ou nunca esta
associada a alteracoes neurolégicas. Também o aparecimento de anemia pela
deficiéncia de folato ¢ muito mais rapido que pela vitamina B12, porque as reservas
de folato sdo muito limitadas.

Mecanismo de Acao

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

O acido folico nao é ativo como tal, mas o precursor do acido tetra-hidrofélico,
envolvido como co-fator na transferéncia de C-1 na biossintese de purinas e
timidinas dos acidos nucléicos.

Falha na sintese de timidilato em pacientes com deficiéncia de acido félico dificulta
a sintese de DNA, levando a formacido de anemias megaloblastica e macrociticas. O
folato esta envolvido na interconversao de aminoacido (catabolismo da histidina a
acido glutimico, interconversao de serina em glicina, conversio da homocisteina em
metionina) e na geracao de formato.

Farmacocinética

O acido folico ¢ rapidamente absorvido pelo trato intestinal, especialmente na
porc¢ao proximal do intestino delgado. Pico plasmatico em 30 a 60 minutos. As
concentracoes séricas normais de folato total variam de 0,005 a 0,015 pg/ml. Em
geral, concentracgoes séricas inferiores a 0,005 ng/ml indicam deficiéncia de folato e
concentracoes abaixo de 0,002 pg/ml usualmente resultam em anemia
megaloblastica.

O acido tetra-hidrofolico e seus derivados sao distribuidos a todos os tecidos; o
figado contém cerca da metade do total de folato armazenado. O folato é ativamente
concentrado no liquido cérebro-espinhal. O acido félico é distribuido no leite
materno.

ApOs absorc¢io, o acido folico é reduzido e metilado no figado em acido metiltetra-
hidrofélico, a principal forma de transporte do folato no corpo. Excre¢ao urinaria.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes com doenca hepatica grave com
disturbio da coagulacio sanguinea nao devem receber acido félico. Farmanguinhos
acido folico deve ser administrado com cuidado em pacientes com doenca pulmonar
grave ou paciente muito idoso. Nao deve ser usado em anemias nao megaloblasticas.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Acido folico deve ser administrado com muito cuidado em pacientes sem
caracterizacdo diagnéstica da anemia, pois pode ocultar o diagnéstico de anemia
perniciosa, melhorando as manifestacées hematolégicas da doenca, mas permitindo
progressio das complicacdes neuroldégicas. 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 alteracdes neurolégicas
causadas pela anemia perniciosa.

Atencao: Este medicamento contém LACTOSE
Gravidez e lactacao
Esta indicado para uso durante a gravidez.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

hidantoina: diminuicdo das concentracgdes séricas da hidantoina, com possibilidade
de aumento da frequéncia de convulsio; o uso prolongado de fenitoina
frequentemente leva a niveis subnormais de folato.

pirimetamina : inibicao dos efeitos antimicrobianos da pirimetamina

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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 fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

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

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

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

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais do uso de Farmanguinhos acido félico sdo raros ou muito raros.
Podem ser alteracoes do sono, dificuldade de concentracao, irritabilidade,
hiperatividade, excitacdo, depressio mental, confusio, broncoespasmo, anorexia,
nausea, distensdo abdominal, flatuléncia, gosto amargo, dermatite alérgica, reacio
alérgica, exantema, eritema, prurido e febre medicamentosa.

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

10. SUPERDOSE

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS

M.S. 1.1063.0050

Responsavel Técnico: Rodrigo Fonseca da Silva Ramos - CRF-RJ 10015
Registrado por:

Fundacao 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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