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FOOM
BULAPACIENTE

MATERFOLIC®

acido folico

APRESENTACAO:

Comprimidos — &cido folico 5 mg - embalagem contendo blister com 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

T [0 [0 I (o] 1o o TP RSP SSRSRSIN 5mg
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, povidona, estearato de magnésio, sacarose e

agua.
INFORMAQC)ES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado nas seguintes situacGes: mulheres com risco moderado ou alto para
nascimentos com DTN (defeito no tubo neural), dois meses antes da concepcédo até o primeiro trimestre;
historia de defeito do tubo neural na gravidez anterior; histéria familiar (incluindo paterna) de defeito do

tubo neural e anemias hemoliticas e megaloblasticas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
MATERFOLIC® atua na prevencdo e combate da deficiéncia de acido folico em situacGes de maior

necessidade. O tempo estimado para inicio da sua acao terapéutica € de sessenta a noventa minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MATERFOLIC® nio deve ser usado nas seguintes situagdes:
e pacientes com anemia perniciosa (tipo de deficiéncia de vitamina B12 mais frequente);

¢ hipersensibilidade (alergia) ou intolerancia aos componentes da férmula.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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O uso de acido félico ndo é apropriado para tratamento de anemias megaloblasticas causadas por

deficiéncia de vitamina B12.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencdo: Este medicamento contém acUcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

o fenitoina, fosfenitoina e fenobarbital (medicamentos usados como anticonvulsivantes) - tomar esses
medicamentos junto com o 4&cido fdlico pode diminuir a concentragdo no sangue desses
medicamentos ou do &cido fdlico.

e primidona (um anticonvulsivante) — tomar esse medicamento junto com o &cido félico pode diminuir
a concentracgao no sangue da primidona ou do &cido félico.

e metotrexato (um antimetabdlico, usado no tratamento de doencas neoplasicas e autoimunes) — tomar
esse medicamento junto com o &cido félico pode diminuir as respostas ao metotrexato e reduzir a
concentracdo de 4cido félico no sangue.

e raltitrexede (um antimetabolico e antineoplasico) — o &cido félico pode diminuir os efeitos
terapéuticos do raltitrexede.

e sulfasalazina (um anti-inflamatério usado no tratamento de distdrbios intestinais inflamatorios e

na artrite reumatoide) — pode diminuir a concentracdo no sangue do &cido félico.

Interaco medicamento-planta medicinal

e Ché verde — pode diminuir a concentragdo no sangue do acido félico.
Interacdo medicamento-substancia
e Alcool - o consumo de bebidas alcodlicas pode reduzir a absorgdo do &cido félico e,

consequentemente, reduzir o efeito do 4cido folico.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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MATERFOLIC® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C), em sua embalagem

Cuidados de conservacéo

original.

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.

Caracteristicas Fisicas e Organolépticas
Comprimido redondo plano, de cor amarela com pintas, com uma das faces lisa e a outra sulcada. Livre

de particulas estranhas.

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?
Na anemia megaloblastica e hemolitica tomar um a dois comprimidos de 5mg, uma vez ao dia, por via

oral até correcdo da anemia.

Na prevencdo de malformagéo do tubo neural deve se administrar um comprimido de MATERFOLIC
diariamente para mulheres de alto risco, dois meses antes da concepcdo até o primeiro trimestre da

gestacdo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.

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

Tome a dose esquecida o mais rapidamente possivel. Ndo tome duas doses de uma Gnica vez.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reacdes (efeitos indesejaveis) foram relacionadas ao uso do &cido félico, no entanto, a

frequéncia exata da ocorréncia dessas rea¢des ndo foi definida:

e trato gastrointestinal: ndusea (enjoo), distensdo abdominal (aumento do volume abdominal), alteracdo
do paladar (gosto amargo na boca), flatuléncia (excesso de gases);

e sistema nervoso central: mal-estar geral, irritabilidade, alteraces do sono;

e sistema imunoldgico: reagdes de hipersensibilidade (alergia), com quadros de urticaria, erupcéo

cutanea transitdria, prurido (coceira) e eritema (vermelhiddo na pele).
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As reagdes adversas geralmente estdo relacionadas a ingestéo de doses elevadas (mais de 15 mg/dia).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Doses elevadas (acima de 15 mg/dia) podem produzir alteracbes no sistema nervoso central

(irritabilidade, hostilidade, agressividade), distirbios gastrointestinais (alteracdes no estdbmago e

intestinos), comprometimento da absorcéo intestinal de zinco (reducéo do zinco) e precipitacdo de cristais

de &cido folico nos rins.

A conduta no caso de ingestdo de doses elevadas de &cido félico é a imediata suspensdo do seu uso e
encaminhamento do paciente a um servi¢o médico de emergéncia, onde ele possa receber medidas gerais

de suporte e tratamento adequado, de acordo com a sua situag&o clinica.

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 vocé precisar

de mais orientagdes.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.0390.0143

Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss |I. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1, 1° andar — Barra da Tijuca
Rio de Janeiro — RJ

CEP:22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58
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Fabricado por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Viava Claudio, 300 - Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032

CNPJ: 33.349.473/0003-10

Indistria brasileira

@ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br
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RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/10/2023.
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

FOM

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de aprovacéo Itens de bula VersGes Apresentacoes
expedien expediente (VP/VPS) relacionadas
te
(10461) — Especifico — (10461) — Especifico
Inclus&o Inicial de — Incluséo Inicial de Adequacdo a RDC 5 MG COM CT BL
30/06/2014 0513534/14-6 Texto de Bula— RDC 30/06/2014 0513534/14-6 Texto de Bula _ 47/2009 VP e VPS AL PLAS INC X 30
60/12 RDC 60/12
(10454) — Especifico —
Notificacdo de
AgerlagaoRc[i)eCng;izde (10454) — Especifico o
ula - — Notificagéo de - Composig&o
13/08/2014 0663894/14-5 13/08/2014 0663894/14-5 | Alteracdo de Texto VP e VPS 5 MG COM CT BL

de Bula— RDC
60/12

- Resultados de
Eficécia

AL PLAS INC X 30
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FQM

10454 - ESPECIFICO
- Notificacdo de

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de

VP: ndo houve
alteracéo na bula do
paciente.

26/11/2020 4176117/20-1 Alteracdo de Textode| 26/11/2020 4176117/20-1 | Alteracéo de Texto VPS 5 MG COM CT BL
Bula — publicagio no de Bula — publicacio VPS: Reacles AL PLAS INC X 30
Bulério RDC 60/12 no Bulario RDC Adversas - Nota
60/12 Técnica 60/2020
] VP: Atualizagdo
10454 - ESPECIFICO 10276 — dizeres |egais; Como
- Notificagéo de ESPECIFICO - usar este
19/01/2021 0243160/21-2 Alteragdo de Textode| 19/01/2021 0243160/21-2 | Alteragdo de Texto medicamento? VP e VPS 5 MG COM CT BL
Bula — publicagio no de Bula (que ndo AL PLAS INC X 30
Bulario RDC 60/12 possui Bula Padréo) VPS: Posologia e
modo de usar
VP: Para que este
medicamento é
indicado?, Como
i devo usar este
10454 - ESPECIFICO medicamento?
. . - Notificagdo de 5MG COM CT BL
00/10/2023 | Serageradadpos o a0 de Textode|  09/10/2023 - - VPS: Indicago, VPeVPS | AL PLAS INC X 30

peticionamento

Bula — publicacéo no
Bulario RDC 60/12

resultados de eficacia,
Caracteristicas
farmacoldgicas,
Adverténcias e

Precaucoes, Posologia
e modo de usar
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