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Hipofol
acido folico

FORMA FARMACEUTICA:
Comprimido

APRESENTACAO:
5 mg - Caixa contendo 500 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

%IDR (*2083,33%) (**1408,45%) (***4166,67%)
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oo 1] 1 (= 30 o OO ST O TSP PTOOP PP PT PP PTURRTPRPOTN 1 comprimido
(celulose microcristalina 102, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio, talco)

IDR - Ingestdo Diaria Recomendada

(*) - Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a ingestdo diéria recomendada para adulto.

(**) - Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a ingestdo diaria recomendada para gestante.

(***) - Teor percentual do componente na posologia méxima relativo a ingestdo diéria recomendada para criangas acima de 12
anos de idade.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hipofol (acido folico) é indicado no tratamento das anemias causadas por deficiéncia de &cido félico no organismo, em geral
provenientes de alcoolismo, doencgas hepaticas, anemia hemolitica, na gestagdo, 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 antineoplésicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Hipofol (4cido félico) € um suplemento nutricional que age nos casos de anemia, onde ha caréncia de cido félico, uma vez
que corrige os transtornos relacionados ao sistema sanguineo.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Hipofol (4cido folico) é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao &cido folico ou a qualquer um dos
componentes da formula.

Em casos de anemia perniciosa.

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

Adverténcias e Precaucdes

O Hipofol (&cido félico) ndo € terapia apropriada para anemia perniciosa e anemias megaloblésticas causadas por deficiéncia
de cianocobalamina (vitamina B12).

O Hipofol (acido félico) 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 recomendacgdes especiais sobre o uso do produto por pacientes idosos, desde que respeitadas as
condi¢es gerais do paciente e as precau¢fes comuns ao produto.

Gravidez

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende
da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.Interagdes medicamentosas
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Algumas substancias tais como analgésicos, anticonvulsivantes (hidantoina, ou carbamazepina), anticoncepcionais orais,
antiacidos contendo aluminio ou magnésio, colestiramine, trimetoprin, sulfonamidas incluindo sulfassalazina, podem interferir
no mecanismo de absorcao do acido félico.

Interacfes com exames laboratoriais

Pode haver reducdo das concentracfes de cianocobalamina (vitamina B12) no sangue, quando se administram doses elevadas e
continuas de 4cido félico.

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

Nao 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?

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

Aspectos fisicos: blister de aluminio plastico ambar contendo 20 comprimidos.

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

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

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte 0 médico ou 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 diariamente por 4 meses, doses superiores podem ser necessarias em estados de ma
absorcéo.

- 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 acido folico por 1 a 7 dias podem ser necessarias, dependendo da dieta e do grau de
hemdlise.

- Profilaxia da deficiéncia de folatos na dilise:

5 mg a 10 mg 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 acido
félico é de 4 a 5 mg diarios, comegando a administracdo 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 é essencial para o equilibrio das fun¢des do organismo.

Na&o use o produto para substituir uma dieta equilibrada.

Doses elevadas ndo sdo recomendadas, salvo prescricdo médica.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duracédo do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-MENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementacéo.

Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

Reacdes Adversas

As vitaminas hidrossolGveis, raras vezes produzem reagdes adversas.

Podem ocorrer febre ou manifestagdes alérgicas.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?
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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 médico e leve a embalagem ou
a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacoes.

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
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Produzido por:

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.
Montes Claros — MG

SAC 0800 031 1133
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do . Data . Data de Versdes Apresentacdes
expediente No.expediente Assunto doexpediente No.expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10461 - Atualizag8o do texto
ESPECIFICO - de bula conforme 5mg — Cartucho
Inclusdo Inicial dizeres dispostos na contendo 40
28/03/2016 1419292/16-6 de Texto de NA NA NA NA Resolugio — RDC N° VP comprimidos;
Bula—- RDC 47, de 8 de Setembro
60/12 de 2009.
10454 - 5mg — Caixa
ESPECIFICO — - Onde, Como e Por contendo 500
Notificagédo de Quanto Tempo Posso comprimidos;
14/12/2020 4417513/20-2 : NA NA NA NA Guardar Este VP !
Alteracéo de . 5mg — Cartucho
Medicamento?
Texto de Bula — (Aspectos fisicos): contendo 40
RDC 60/12 P ' comprimidos.
10454 — - Apresentacdes;
NA — objeto de ESPECIFICO — - Harmonizag&o de 5mg — Caixa
pleito desta Notifica¢do de texto de bula a RDC contendo 500
05/12/2024 notificagdo Alteracao de NA NA NA NA n® 768/2022 e VP comprimidos.
eletronica Texto de Bula — instrucGes normativas

RDC 60/12

relacionadas.




