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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido 5 mg: embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

acido félico (Vitamina BO) ........ccocoveiiiniiiie e 5 mg
Excipientes: amido, lactose, gelatina e estearato de magnésio.

Grupos de uso % de IDR (Ingestdo Diaria Recomendada)
Adulto 2.083,33%
Criangas (1 — 3 anos) 5.263,16%
Criangas (4 — 6 anos) 4,237,29%
Criangas(7 — 10 anos) 2,824,86%
Gestante 1.408,45%
Lactante 1.694,91%

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FOLIPUR ¢é indicado no tratamento das anemias causadas por deficiéncia de acido folico no organismo, em
geral provenientes de alcoolismo, doengas hepéticas, anemia hemolitica, na gestacdo, no uso
indiscriminado de anticonceptivos e sindrome de mé absorcdo. Deficiéncia de acido folico pode também
ocorrer em pacientes em tratamento com antimalaricos, anticonvulsivos e antineoplasicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O 4cido félico (vitamina B9) presente no FOLIPUR é um suplemento nutricional que age nos casos de
anemia, onde ha caréncia de acido félico, uma vez que corrige os transtornos relacionados ao sistema
sanguineo.

Atua em varios processos que ocorrem no organismo incluindo a produgdo de substancias relacionadas a
fabricacdo de DNA.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O &cido fdlico é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao 4cido f6lico ou a qualquer um dos
componentes da formula. Também é contraindicado em casos de anemia perniciosa.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

O acido fdlico ndo € terapia apropriada para anemia perniciosa e anemias megaloblasticas causadas por
deficiéncia de cianocobalamina (vitamina B12).

O acido fdlico s6 deve ser indicado no tratamento de anemia perniciosa se associado a doses adequadas de
cianocobalamina (vitamina B12).

Uso em pacientes idosos
N&o existem adverténcias ou recomendacdes especiais sobre 0 uso do produto por pacientes idosos, desde
que respeitadas as condicdes gerais do paciente e as precaugdes comuns ao produto.

Gravidez

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

Informe ao seu médico se estd amamentando.



InteracOes medicamentosas

Algumas substancias tais como analgésicos, anticonvulsivantes (hidantoina, ou carbamazepina),
anticoncepcionais orais, antiacidos contendo aluminio ou magnésio, colestiramina, trimetoprima,
sulfonamidas incluindo sulfassalazina, podem interferir no mecanismo de absorcdo do acido félico.

Interacdes com exames laboratoriais
Pode haver reducdo das concentragdes de cianocobalamina (vitamina B12) no sangue, quando se
administram doses elevadas e continuas de acido félico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido amarelo, circular, liso.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

— Tratamento de anemia megaloblastica devido a deficiéncia de folatos:

Recomenda-se doses orais de 5 mg (1 comprimido) diariamente por 4 meses, doses superiores até podem
ser necessarias em estados de méa absorgao.

— Na profilaxia de anemia megaloblastica de mulheres gravidas:

A dose usual é de 200 a 500 mcg diariamente.

— Estados hemoliticos cronicos:

Doses continuadas diarias de 5 mg de &cido fdlico por 1 a 7 dias podem ser necessarias, dependendo da
dieta e do grau de hemdlise.

— Pacientes recebendo dialise renal.

— Anemia megaloblastica folato dependente:

Criangas acima de 1 ano de idade, doses orais de 500 mcg/kg.

Criancgas em idade superior podem receber doses similares as doses de adultos.

— Profilaxia da deficiéncia de folatos na dialise:

250 mcg/kg uma vez ao dia em criangas com 1 més a 12 anos de idade.

5 mg (1 comprimido) a 10 mg (2 comprimidos diariamente para criangas com idade superior a 12 anos).
Para mulheres em idade fértil com risco potencial de terem uma gravidez afetada por defeito do tubo
neural, a dose de &cido folico é 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 é de 400 mcg diariamente.

Cuidados na administracéo

Uma dieta equilibrada € essencial para o equilibrio das fung6es do organismo.
N&o uso o produto para substituir uma dieta equilibrada.

Doses elevadas ndo séo recomendadas, salvo prescricdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementac&o.



Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdes adversas

As vitaminas hidrossolUveis, raras vezes produzem reacdes adversas. Podem ocorrer febre ou
manifestacdes alérgicas.

Com doses mais elevadas pode ocorrer coloracdo amarela mais intensa na urina, 0 que, no entanto, ndo é
motivo para preocupagéo.

Algumas reacOes tém rara incidéncia, tais como: reages alérgicas, especificamente broncoespasmo
(problemas respiratérios, aperto no peito, dificuldade respiratdria), eritema (pele vermelha), febre, rash
cuténeo (lesdes na pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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 QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Nos casos de superdosagem suspender o tratamento, avisar 0 médico e instituir terapéutica adequada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS — 1.0497.1217
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Industria Brasileira
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Anexo B
Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da petigdo/notificacéo que altera bula Dados das altera¢fes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéo ltens de Bula (VP /VPS) relacionadas
10461 -
Gerado no ESPECIFICO
- Incluséo XA i VP Comprimido
Vers&o inicial
12/06/2014 Qic():?;ﬁgtrz;%o Inicial de N/A N/A N/A N/A VPS 5mg
P Texto de Bula
— RDC 60/12




