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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

MATERFOLIC®

acido félico

APRESENTACAO:
Comprimidos — acido folico 5 mg - embalagem contendo blister com 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:;

T [0 [0 I8 (o] 1o o PSP 5mg
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, povidona, estearato de magnésio, sacarose e

agua.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1-INDICACAO

Este medicamento é indicado nas seguintes situagdes: mulheres com risco moderado ou alto para
nascimentos com DTN (defeito no tubo neural), dois meses antes da concep¢éo 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-RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudos clinicos demonstram que o acido folico possui eficacia no tratamento das anemias
megaloblasticas e hemoliticas, e prevencdo da malformagdo de tubo neural em pacientes com risco
moderado ou alto. O acido folico tem um longo histérico de uso na melhoria ou reverséo de quadros de
anemias hemoliticas (1-3) e megaloblésticas ndo perniciosas (4-9), utilizando uma dose média de acido
folico entre 5 a 10 mg ao dia até correcdo da anemia.

Uma metanélise de estudos randomizados de &cido folico para a prevencdo de defeitos do tubo neural
recorrentes indica uma reducdo de 69% no risco de recorréncia se analisado com base na intencdo de
tratar e uma reducéo de 87% entre as mulheres que tomaram suplementos antes do inicio da gravidez.
Estudos observacionais relatam reducGes no risco de recorréncia de 85% a 100% entre as mulheres que
tomam &cido folico antes de gestagBes subsequentes. Foi relatado que a porcentagem de mulheres que
tomam acido folico antes de uma gravidez subsequente varia de 33% a 85%, variando com o histérico

demografico e a intensidade dos esforcos de aconselhamento sobre &cido félico. Demonstrou-se que as

MaterFolic_ AR080723_Bula Profissional de Satde



FOM

informacdes direcionadas ao acido félico e o aconselhamento fornecido a mulheres com gravidez afetada
por defeito do tubo neural reduzem substancialmente o risco de defeitos do tubo neural recorrentes e sdo
viaveis de implementar em uma base de salde publica. (10)

Diretrizes internacionais o recomendam &cido fdlico na prevencdo de defeitos do tubo neural, como um
suplemento pré-concepcional em diferentes dosagens de acordo com o risco basal. No geral, o beneficio
do &cido folico supera os riscos tedricos, pois esses riscos ndo foram comprovados. A dose diaria de 5 mg
demonstra reduzir o risco de DTN em 85% em mulheres com alto risco (Historia de defeito do tubo
neural em gravidez anterior ou Histdria de defeito do tubo neural em gestante ou em seu parceiro). Em
conclusdo, o uso de acido félico para prevenir resultados adversos na gravidez, além da prevencédo de
defeitos do tubo neural na dose de 5 mg. (11)

Mulheres em idade fértil com risco moderado ou alto de gerar filhos com defeito do tubo neural devem
consumir um suplemento de &cido félico de a partir de 1 mg por pelo menos 3 meses antes de conceber e
até 12 semanas de idade gestacional. Depois disso, a suplementacdo diaria deve consistir em um
multivitaminico com 0,4 a 1,0 mg de &cido fdlico durante a gravidez e pds-parto, desde que a
amamentacéo continua. (12)

As doses para mulheres com alto risco de DTN séo de ate 4-5 mg / dia (para 41,7% dos paises estudados).
A ingestdo recomendada de folato estd na faixa de 300—400 g / dia para mulheres em idade reprodutiva e
500-600 pg / dia para mulheres gravidas em diferentes paises e na OMS. Cinco paises enfatizam a
importancia de uma dieta saudavel, tornando desnecessaria a suplementacéo. Por outro lado, cinco outros
recomendam uma dieta saudavel e suplementacdo mais fortificacdo obrigatoria. Apenas um menciona a
importancia de garantir um status adequado de folato e refere-se a consultar um profissional de saude
sobre a necessidade de suplementos (13)

Foi estimado que 16-58% dos casos de defeitos do tubo neural poderiam ser prevenidos com a
suplementacdo de acido fdlico. Todas as mulheres que planejam engravidar ou podem engravidar devem
tomar 400 microgramas de suplementacdo de &cido fdlico diariamente, além de dieta rica em folato.
Mulheres com alto risco de DTNs devem suplementar com uma dose maior de acido félico do que 400
microgramas. Este grupo inclui aquelas com histérico de gestagdes anteriores afetadas por DTNS,
mulheres que também sdo afetadas por DTNSs, aquelas que tém um parceiro afetado ou aquelas com um
parceiro com um filho afetado anteriormente. Seguindo a suplementagdo recomendada neste grupo de alto
risco pode reduzir o risco em até 70%. (14)

A recomendac&o de 0,4-0,8 mg do consumo de acido félico ndo se estende a mulheres que tiveram uma
gravidez anterior afetada por defeitos do tubo neural ou que correm risco muito alto devido a outros
fatores (por exemplo, uso de certos medicamentos anticonvulsivantes ou historico familiar). Essas

mulheres podem ser aconselhadas a tomar doses mais altas de acido félico. (15)
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3-CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

O 4cido folico medicamentoso é conhecido também como &cido pteroilglutamico. Difere essencialmente
do é&cido folico alimentar por estar sob a forma monoglutamato, enquanto 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 tetra-hidrofélico. O &cido folico alimentar é muito 1abil as a¢des

oxidantes, & luz ultravioleta e ao aquecimento.

O acido fdlico € uma vitamina essencial na multiplicacdo celular de todos os tecidos, ja que é

indispensavel a sintese do DNA e, consequentemente, a diviséo celular.
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Apds administracdo por via oral, ao ser absorvido, o &cido félico inicia sua agdo farmacoldgica entre

sessenta e noventa minutos (tempo para concentracdo sérica maxima).

Farmacocinética

O écido félico, sob forma de monoglutamato, é absorvido no intestino delgado e convertido rapidamente
no figado nas diversas formas de folato ativo. A eliminagéo ocorre por via renal. A taxa de excregdo é
proporcional a dose administrada. Doses pequenas, como 0,2 mg, tém um aproveitamento bioldgico total.

Doses elevadas, acima de 15 mg, tém uma taxa de excrecéo que varia entre 50% e 90%.

4-CONTRAINDICACOES
MATERFOLIC® no deve ser usado nas seguintes situagdes:

e pacientes com anemia perniciosa (tipo de deficiéncia de vitamina B12 mais frequente);

¢ hipersensibilidade ou intolerancia aos componentes da formula.
5-ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de &cido folico ndo é apropriado para tratamento de anemias megaloblésticas causadas por

deficiéncia de vitamina B12.
Gravidez e lactacio

Categoria A de risco na gravidez: Em estudos controlados em mulheres gravidas, o farmaco néo
demonstrou risco para o feto no primeiro trimestre de gravidez. N&o ha evidéncias de risco nos trimestres

posteriores, sendo remota a possibilidade de dano fetal.

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

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

6-INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

o fenitoina, fosfenitoina e fenobarbital - esta associagdo pode diminuir a concentracdo sérica desses
medicamentos ou do acido folico (monitorar o tratamento).

e primidona- esta associagdo pode diminuir a concentracdo sérica da primidona ou do acido folico

(monitorar o tratamento).
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e metotrexato — esta associacdo pode diminuir as respostas ao metotrexato e reduzir a concentragdo
sérica de &cido fdlico (monitorar o tratamento).
e raltitrexede — o acido fdlico pode diminuir os efeitos terapéuticos do raltitrexede (evitar o uso

concomitante).

e sulfasalazina — pode diminuir a concentragéo sérica do acido félico (monitorar o tratamento).

Interacdo medicamento-planta medicinal

e Cha verde — pode diminuir a concentracdo sérica do acido folico.

Interacdo medicamento-substéancia

e Alcool - o consumo de bebidas alcodlicas pode reduzir a absorgéo do &cido félico.
7-CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservacéo
MATERFOLIC® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C), em sua embalagem

original.

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

N&o 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 o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8-POSOLOGIA E MODO DE USAR
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 malformagdo do tubo neural deve se administrar um comprimido de MATERFOLIC
diariamente para mulheres de alto risco, dois meses antes da concepgdo até o primeiro trimestre da

gestacao.

9-REACOES ADVERSAS
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As seguintes reagGes adversas foram relacionadas ao uso do acido félico, no entanto, a frequéncia exata
da ocorréncia dessas reacdes ndo foi definida:

e trato gastrointestinal: ndusea, distensdo abdominal, alteracdo do paladar, flatuléncia;

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

e sistema imunologico: reacOGes de hipersensibilidade, com quadros de urticaria, erupgdo cutanea

transitoria, prurido e eritema.
As reacdes adversas geralmente estdo relacionadas a ingestéo de doses elevadas (mais de 15 mg/dia).
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VIGIMED, disponivel no Portal da Anvisa.

10-SUPERDOSE

Doses elevadas (acima de 15 mg/dia) podem produzir alteracbes no sistema nervoso central
(irritabilidade, hostilidade, agressividade), distlrbios gastrointestinais (alteracbes no estbmago e
intestinos), comprometimento da absorcdo intestinal de zinco e precipitagéo de cristais de acido folico nos

rins.

No caso de ingestdo de doses elevadas de acido félico, o paciente deverad receber medidas gerais de

suporte e tratamento medicamentoso adequado, de acordo com sua situagdo clinica.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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:
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FARMOQUIMICA S/A

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

CEP: 20970-032

CNPJ: 33.349.473/0003-10

IndUstria brasileira

@ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

<o

RECICLAVEL

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

FQM

MaterFolic_ AR080723_Bula Profissional de Satude



Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula
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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

MaterFolic_AR060723_Bula Paciente
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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 — publicagdo no de Bula — publicagio VPS: Reacdes AL PLAS INC X 30
Bulario RDC 60/12 no Bulério 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?
. . - Notificagéo de 5 MG COM CT BL
00/10/2023 | Crageradadpos o a0 de Textode|  09/10/2023 - - VPS: Indicago, VPeVPS | AL PLAS INC X 30

peticionamento

Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

resultados de eficacia,
Caracteristicas
farmacoldgicas,
Adverténcias e

Precaucoes, Posologia
e modo de usar
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