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Hipofol

acido folico

FORMA FARMACKEUTICA:
Comprimido

APRESENTACOES:

5 mg - Caixa contendo 500 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:
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(celulose microcristalina 102, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, talco)

IDR - Ingestdo Didria Recomendada
(*) - Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a ingestdo diaria recomendada para adulto.
(**) - Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a ingestdo diaria recomendada para gestante.

(***) - Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a ingestdo diaria recomendada para criangas acima de 12 anos de idade.
INFORMACOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
No tratamento das anemias devido a deficiéncia de 4cido folico no organismo em geral provenientes do alcoolismo, doencas hepaticas, anemia hemolitica, na
gestacdo, no uso indiscriminado de anticonceptivos e sindrome de ma absorgao.

Deficiéncia de 4cido folico pode também ocorrer em pacientes em tratamento com antimalaricos, anticonvulsivos e antineoplasticos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Acido folico pertence as vitaminas do grupo B.

O acido folico é reduzido no organismo a tetrahidrofolato, o qual atua como coenzima para varios processos metabdlicos incluindo a sintese de purina e
pirimidina e, portanto, na sintese de DNA. Esta envolvido também na conversdo de alguns aminoacidos e na utilizagao do folato.

Farmacocinética

O metabolismo do acido félico ocorre no figado.

O acido folico ¢ convertido no figado e plasma em presenga de acido ascorbico, em sua forma metabolicamente ativa (acido tetrahidrofélico) mediante a
dihidrofolatoredutase.

Eliminacao

Renal: O acido folico ¢ quase completamente eliminado com metabolitos. As quantidades superiores as necessidades diarias sdo eliminadas na urina,
principalmente como produto inalterado.

Em dialise: O acido folico ¢ eliminado por hemodialise.

Absorc¢ao

O acido folico, depois de sua conversdo em acido tetrahidrofolico, ¢ usado na eritropoiese normal e para a sintese de nucleoproteinas.

3. CONTRAINDICAGCOES
Nos casos de hipersensibilidade ao acido folico ou a qualquer um dos componentes inativos da formula, ou em casos de anemia perniciosa.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O acido folico so deve ser indicado no tratamento da anemia perniciosa se associado a doses adequadas de cianocobalamina.
Adverténcias

Categoria de risco: C

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doag¢do de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.
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5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso do produto concomitantemente com analgésicos, anticonvulsivantes, contraceptivos orais, metrotexato, pirimetamina, quinina e trimetoprim,
sulfonamida, incluido sulfassalazina, causa interferéncia na absor¢ao do acido folico diminuindo seu efeito terapéutico.
Interferéncia com exames laboratoriais:

Pode haver reducdo das concentragdes de vitamina B12 no sangue quando se administram doses elevadas e continuas de acido félico.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAGEM DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Aspectos fisicos: blister de aluminio plastico &mbar contendo 20 comprimidos.

Caracteristicas organolépticas: comprimido amarelo, circular, biconvexo, liso e sem vinco.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Numero de lote e data de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

- Tratamento de anemia megaloblastica devido a deficiéncia de folatos:

Recomenda-se doses orais de 5 mg diariamente por 4 meses. Doses superiores podem ser necessarias em estados de ma absorgéao.

- Na profilaxia de anemia megaloblastica de mulheres gravidas:

A dose usual ¢ de 200 a 500 mcg diariamente.

- Estados hemoliticos cronicos:

Doses continuadas diarias de 5 mg de acido folico por 1 a 7 dias podem ser necessarias, dependendo da dieta e do grau de hemolise.
Para mulheres em idade fértil com risco potencial de terem uma gravidez afetada por defeito do tubo neural, a dose de acido folico ¢ de 4 a 5 mg diarios,
comegando a administragdo antes da gravidez (4 semanas) e continuando até o primeiro trimestre.

Para mulheres em idade fértil que ndo apresentam este risco potencial a dose ¢ de 400 mcg diariamente.

Cuidados na administragao

Uma dieta equilibrada ¢ essencial para o equilibrio das fun¢des do organismo.

Naio use o produto para substituir uma dieta equilibrada.

Doses elevadas ndo sdo recomendadas, salvo prescri¢do médica.

8. REACOES ADVERSAS

E comum com o uso do produto o aparecimento de coloragdo amarelada na urina.

As reacdes adversas relatadas com a administrag@o de acido folico sdo reagdes alérgicas, relacionadas a doses acima de 10 vezes a dose dietética recomendada
(RDA) durante 1 més.

Incidéncia rara: Reagdes alérgicas, especificamente broncoespasmo (problemas respiratoérios, aperto no peito, dificuldade respiratéria), eritema, febre, rash

cutaneo.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE
Nos casos de superdosagem suspender o tratamento, avisar o médico e instituir terapéutica adequada.

Em caso de intoxicag¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

10. DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1343.0159

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n° 10.042

Registrado e produzido por:

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.
Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Ou

Produzido por:
HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.
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