Endofolin

acido fdlico

COMPRIMIDOS REVESTIDOS

INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DA SAUDE

Formas farmacéuticas e apresentagoes

2mg - comprimidos revestidos - caixas com 20 comprimidos revestidos de 2mg.
5mg - comprimidos revestidos - caixas com 30 comprimidos revestidos de 5mg.
USO ADULTO / VIA ORAL

Composigao

Comprimidos revestidos:

Cada comprimido revestido contém:

Adultos Gestantes Lactantes
*) *% *k%k
2mg - acido fdlico ....... 2mg ...ooeee.... 1.667% ............ 1.127%............ 1.356%
5mg - acido fdlico ....... 5mg ..o 2.083% ............ 1.408%............ 1.695%
EXcCIpientes q.S.P...eeeeeeeiiiiiiiiiiieeee e 1 comprimido

Excipientes: cellactose, amidoglicolato de sddio, talco, estearato de magnésio, corante verde
appeal, didxido de titanio, polimetacrilato, simeticone, polissorbato, polietilenoglicol e trietilcitrato.
(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestao Diaria Recomendada
para adultos.

(**) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestao Diaria Recomendada
para gestantes.

(***) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestao Diaria
Recomendada para lactantes.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas:

Quimica: o acido folico medicamentoso é conhecido também como acido pteroilglutamico. Difere
essencialmente do acido félico alimentar, uma vez que esta sob a forma monoglutamato,
enquanto que 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
tetrahidrofdlico.

Fontes da natureza: embora o AF seja encontrado em quase todos os alimentos, em pequenas
quantidades sob a forma de poliglutamatos, o grande empecilho que envolve a caréncia desta
vitamina é o habito universal do cozimento da maioria dos alimentos. O cozimento ou fervura
inativa o AF. O habito de se administrar a crianca o leite de vaca fervido ou leite pulverizado nao
enriquecido, também leva a caréncia do AF. O leite de vaca fervido é tdo pobre em AF quanto o
leite de cabra in natura.

Acdes do AF no organismo: o AF € uma vitamina essencial na multiplicagédo celular de todos os
tecidos, ja que é indispensavel a sintese do DNA e consequentemente a divisdo celular. A crianga
e em especial o lactente possui um organismo em constante crescimento sendo portanto mais
vulneravel a caréncia do AF. A caréncia do AF vai afetar diretamente todos os tecidos, mas os



efeitos prejudiciais sdo mais imediatos nos tecidos que se renovam numa velocidade mais rapida.
Assim os elementos figurados do sangue, o epitélio intestinal (especialmente o delgado) e
mucosas em geral vao se renovar de forma incompleta na caréncia de AF, originando graves
disturbios organicos que apresentam sinais clinicos pouco evidentes, havendo dificuldade no
diagnéstico de sua caréncia.

Propriedades farmacocinéticas:

O AF sob forma de monoglutamato como Endofolin é absorvido no intestino delgado e é
convertido rapidamente nas diversas formas de folato ativo. Para tanto, os comprimidos de
Endofolin tém sua desintegracao e dissolugdo programada para este segmento do trato digestivo.
A eliminagao do AF é por via renal. A taxa de excrecéo é proporcional as doses administradas.
Doses pequenas como 0,2mg tem um aproveitamento bioldgico total. Doses elevadas, acima de
15mg tem uma taxa de excregao que varia entre 50 € 90%. O AF alimentar é muito Iabil as acdes
oxidantes, a luz ultravioleta e ao aquecimento.

Resultados de eficacia:

Em estudo de eficacia (publicado na conceituada Revista Lancet, Nicholas Wald e col. em 1991)
foi verificado que a incidéncia de Malformacdes do Tubo Neural entre as mulheres que tomaram
acido félico antes da concepgao e nas primeiras seis semanas de gestacéo foi 72% menor do que
naquelas que nao tomaram acido fdlico.

Outros autores também demonstraram que o acido félico reduziu a 12 ocorréncia e a recorréncia
das Malformagdes do Tubo Neural, recomendando a suplementagao com acido félico a todas as
gestantes e/ou que estejam planejando engravidar.

Indicagcées
Situacdes clinicas em que Endofolin esta indicado:
Hematologia

® Anemias Hemoliticas e Megaloblasticas: todas as anemias hemoliticas (Anemia
Falciforme, Talassemia, Esferocitose) se beneficiam com o uso rotineiro de AF.

Ginecologia e Obstetricia

® Complemento vitaminico durante a gestacao e lactacéo;

® Diminui a incidéncia de malformagdes do tubo neural;

® Previne a deficiéncia de AF em pacientes que recebem anticoncepcionais por tempo
prolongado;

® Previne o aparecimento da displasia cervical.

Infectologia

® Melhora a resposta imunoldgica nos processos infecciosos;
® Pacientes portadores de H.I.V podem ter a absor¢ao de AF prejudicada, contribuindo ainda
mais com a deterioragao do seu sistema imunoldgico.

Psiquiatria e Neurologia

Sao detectados baixos niveis de AF em varias patologias neurolégicas e psiquiatricas, tais como:
Epilepsia, Depresséo, Alcoolismo, Esquizofrenia, Psicoses em geral. Com o uso de medicamentos
para o controle destas doencgas, ha uma diminuicao de AF no organismo. Para suprir esta
deficiéncia, administra-se Endofolin.

Nefrologia

® Pacientes submetidos a hemodialise podem necessitar de complementacédo de AF apos as
sessoOes terapéuticas.

Clinica Médica e Geriatria

® Complemento vitaminico, Doencas infecciosas, Doengas consumptivas e Anemias félico-
privas.



Gastroenterologia

® Diarréias agudas prolongadas, Diarréias cronicas, Doenca de Cohn, Doenga celiaca,
Retocolite ulcerativa.

Reumatologia

® Protecdo do dano hepatico em pacientes com Artrite Reumatéide causado pelo uso de
Metotrexato.

Contra - indicagbes

Endofolin é contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade ao acido félico ou a pacientes com
anemia perniciosa.

Modo de usar
Os comprimidos devem ser engolidos inteiro.
Posologia

1 comprimido de 2mg uma a duas vezes ao dia ou 1 comprimido de 5mg uma vez ao dia,
conforme prescricao médica.

Observagao: na prevencao de malformacao do tubo neural deve-se administrar 2 comprimidos de
Endofolin 2mg ou 1 comprimido de Endofolin 5mg diariamente durante todo o periodo fértil da
mulher sexualmente ativa. Prolongar o uso da medicacéo pelo menos durante as 4 primeiras
semanas de gestacgao.

Adverténcias

Acido félico nao é terapia apropriada para anemia perniciosa e anemias megaloblasticas
causadas por deficiéncia de vitamina B12.

Gravidez e lactacao
Endofolin € um medicamento vitaminico complementar na gestagao e na lactacao.
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Nao ha recomendacgdes especiais desde que observadas as precaugdes e contra-indicacdes
comuns ao produto.

Interagées medicamentosas

O uso de certos anticonvulsivantes (difenilhidantoina) e anticoncepcionais orais podem interferir
na absorgao e armazenamento de acido fdlico.

Reacées adversas
As reacOes adversas estdo relacionadas a ingestao de doses elevadas (mais de 15mg/dia).

® Embora haja inumeras comprovagoes de atoxicidade do AF, existem relatos na literatura de
que doses de 15mg ou mais possam produzir alteragdes no SNC, decorrentes de aumento
da sintese de aminas cerebrais, além de eventuais disturbios gastrointestinais.

® Doses elevadas (acima de 15mg/dia) podem comprometer a absorg¢ao intestinal do zinco e
levar a uma precipitacido de cristais de acido félico nos rins.

Superdosagem

A conduta na ingestéo de doses superiores a 15mg por dia corresponde a suspensao da
administragédo de acido félico e medidas gerais de suporte apropriado ao quadro.

Armazenagem

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.



DIZERES LEGAIS
Registro M.S.: 1.0155.0234
Farmacéutica responsavel: Regina Helena Vieira de Souza « CRF-SP n° 6394
Fabricado por: MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Rua Gibraltar, 165 « Sto. Amaro - Sdo Paulo/SP « CEP 04755-070
CNPJ.N° 60.726.692/0001-81 « SAC 0800 - 55 45 45 <Industria Brasileira
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

GOTAS
INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DA SAUDE
Forma farmacéutica e apresentacgao
Gotas - frasco com 30 mL
USO ADULTO E PEDIATRICO
VIA ORAL
Composigao
Gotas - cada 1mL (20 gotas) contém:
Adultos Criangas  Criangas Criangas Lactentes
7-10 anos 4-6 anos 1-3 anos
(*) (*) ") *) (*)
acido félico ..0,2 mg ..... 167% ....... 226% ....... 339% ....... 210% ....... 208%

Excipientes: agucar, acido ascorbico, corante caramelo, aroma de laranja, hidroxido de sédio,
metilparabeno e propilparabeno.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestao Diaria Recomendada.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodindmicas:

Quimica: o acido folico medicamentoso é conhecido também como acido pteroilglutdmico. Difere
essencialmente do acido félico alimentar, uma vez que esta sob a forma monoglutamato,
enquanto que 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
tetrahidrofdlico.

Fontes da natureza: embora o AF seja encontrado em quase todos os alimentos, em pequenas
quantidades sob a forma de poliglutamatos, o grande empecilho que envolve a caréncia desta
vitamina é o habito universal do cozimento da maioria dos alimentos. O cozimento ou fervura
inativa o AF. O habito de se administrar a crianga o leite de vaca fervido ou leite pulverizado nao
enriquecido, também leva a caréncia do AF. O leite de vaca fervido é tdo pobre em AF quanto o
leite de cabra in natura.

Acdes do AF no organismo: o AF € uma vitamina essencial na multiplicagédo celular de todos os
tecidos, ja que é indispensavel a sintese do DNA e consequentemente a divisdo celular. A crianga
e em especial o lactente possui um organismo em constante crescimento sendo portanto mais
vulneravel a caréncia do AF. A caréncia do AF vai afetar diretamente todos os tecidos, mas os
efeitos prejudiciais sdo mais imediatos nos tecidos que se renovam numa velocidade mais rapida.
Assim os elementos figurados do sangue, o epitélio intestinal (especialmente o delgado) e
mucosas em geral vao se renovar de forma incompleta na caréncia de AF, originando graves




disturbios organicos que apresentam sinais clinicos pouco evidentes, havendo dificuldade no
diagnéstico de sua caréncia.

Propriedades farmacocinéticas:

O AF sob forma de monoglutamato como Endofolin é absorvido no intestino delgado e é
convertido rapidamente nas diversas formas de folato ativo. A eliminacdo do AF € por via renal. A
taxa de excregao é proporcional as doses administradas. Doses pequenas como 0,2mg tem um
aproveitamento biolégico total. Doses elevadas, acima de 15mg tem uma taxa de excregéo que
varia entre 50 e 90%. O AF alimentar é muito labil as acbes oxidantes, a luz ultravioleta e ao
aquecimento. Endofolin € muito mais estavel e seguro na manutengéo das propriedades
biolégicas da vitamina.

Resultados de eficacia:

Em estudo de eficacia (publicado na conceituada Revista Lancet, Nicholas Wald e col. em 1991)
foi verificado que a incidéncia de Malformacdes do Tubo Neural entre as mulheres que tomaram
acido félico antes da concepgao e nas primeiras seis semanas de gestacao foi 72% menor do que
naquelas que nao tomaram acido fdlico.

Outros autores também demonstraram que o acido félico reduziu a 12 ocorréncia e a recorréncia
das Malformacgdes do Tubo Neural, recomendando a suplementagcao com acido félico a todas as
gestantes e/ou que estejam planejando engravidar.

Indicacobes
Situagdes clinicas em que Endofolin esta indicado:
Pediatria

® Periodos de rapido crescimento, doengas com febre e anorexia, diarréias agudas
prolongadas e diarréias cronicas: nos processos diarréicos a presencga de niveis normais
de AF é indispensavel para a conveniente renovagao do epitélio intestinal. “A caréncia de
AF agrava o processo diarréico inicial e a diarréia agrava a falta de vitamina". Criangas
alimentadas com leite de vaca fervido ou leite em pé integral sdo particularmente
propensas a entrarem neste ciclo vicioso.

® Prematuros e recém nascidos de baixo peso: é necessario um suplemento de rotina no
prematuro e no recém nascido de baixo peso, de no minimo 50mcg de AF diariamente.
Esta suplementacéo é obtida com apenas 5 gotas de Endofolin gotas.

® Lactentes: quando o lactente ndo é alimentado com leite materno ou com leite
industrializado enriquecido, Endofolin € um suplemento vitaminico indispensavel.

® Adolescéncia e Pré-Adolescéncia: o AF é essencial em todos os periodos da vida em que
ocorre o0 crescimento rapido.

Hematologia

® Anemias Hemoliticas e Megaloblasticas: todas as anemias hemoliticas (Anemia
Falciforme, Talassemia, Esferocitose) se beneficiam com o uso rotineiro de AF.

® Diagndstico de caréncias de AF e vitamina B12: administra-se 20 gotas de Endofolin por 10
dias consecutivos e observa-se o aparecimento de reticulocitose.

Ginecologia e Obstetricia

® Complemento vitaminico durante a gestagao e lactacao;

® Diminui a incidéncia de malformacgdes do tubo neural,

® Previne a deficiéncia de AF em pacientes que recebem anticoncepcionais por tempo
prolongado;

® Previne o aparecimento da displasia cervical.

Infectologia

® Melhora a resposta imunoldgica nos processos infecciosos;
® Pacientes portadores de H.I.V podem ter a absorg¢ao de AF prejudicada, contribuindo ainda
mais com a deterioragdo do seu sistema imunoldgico.



Psiquiatria e Neurologia

® S3o detectados baixos niveis de AF em varias patologias neuroldgicas e psiquiatricas, tais
como: Epilepsia, Depresséo, Alcoolismo, Esquizofrenia, Psicoses em geral. Com o uso de
medicamentos para o controle destas doencgas, ha uma diminuicao de AF no organismo.
Para suprir esta deficiéncia, administra-se Endofolin.

Nefrologia

® Pacientes submetidos a hemodialise podem necessitar de complementacao de AF apds as
sessoOes terapéuticas.

Clinica Médica e Geriatria

® Complemento vitaminico, Doencas infecciosas, Doengas consumptivas e Anemias félico-
privas.

Gastroenterologia

® Diarréias agudas prolongadas, Diarréias cronicas, Doenca de Cohn, Doenca celiaca,
Retocolite ulcerativa.

Reumatologia

® Protecdo do dano hepatico em pacientes com Artrite Reumatéide causado pelo uso de
Metotrexato.

Contra-indicagoes

Endofolin é contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade ao acido félico ou a pacientes com
anemia perniciosa.

Precaucgoées

A presenca de acido ascoérbico nas preparacgdes liquidas de Endofolin pode favorecer uma maior
absorcao do ferro alimentar, o que pode ser prejudicial aos pacientes talassémicos que
apresentam acumulo deste ion nos tecidos. E recomendavel, para estes pacientes, a
administragdo de Endofolin gotas em jejum para contornar este efeito.

Acido félico ndo é terapia apropriada para anemia perniciosa e anemias megaloblasticas
causadas por deficiéncia de Vitamina B12.

Posologia

Prematuros e lactantes: 0,25mL (5 gotas) a 0,5mL (10gotas) por dia.

Criancas de 2 a 4 anos: 0,5mL (10 gotas) a 1,0mL (20 gotas) por dia.

Criangas de 4 a 10 anos: 1,0mL (20 gotas) a 1,5mL (30 gotas) por dia.

Criangas acima de 10 anos e adultos: 1,0mL (20 gotas) a 2,0mL (40 gotas) por dia.
Adverténcias

Acido félico ndo é terapia apropriada para anemia perniciosa e anemias megaloblasticas
causadas por deficiéncia de vitamina B12.

Gravidez e lactacao
Endofolin € um medicamento vitaminico complementar na gestacgao e na lactacao.
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Nao ha recomendacgdes especiais desde que observadas as precaugdes e contra-indicacbes
comuns ao produto.

Interagdées medicamentosas

O uso de certos anticonvulsivantes (difenilhidantoina) e anticoncepcionais orais podem interferir
na absor¢ao e armazenamento de acido folico.



Reacbes adversas a medicamentos
As reacOes adversas estdo relacionadas a ingestao de doses elevadas (mais de 15mg/dia).

Embora haja inumeras comprovagdes de atoxicidade do AF, existem relatos na literatura de que
doses de 15mg ou mais possam produzir alteragcdes no SNC, decorrentes de aumento da sintese
de aminas cerebrais, além de eventuais disturbios gastrointestinais.

Doses elevadas (acima de 15mg/dia) podem comprometer a absorgéo intestinal do zinco e levar a
uma precipitacao de cristais de acido félico nos rins.

Superdose

A conduta na ingest&do de doses superiores a 15mg por dia corresponde a suspensao da
administracao de acido félico e medidas gerais de suporte apropriado ao quadro.

Armazenagem

Conserve o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da
umidade.

DIZERES LEGAIS
Registro M.S.: 1.0155.0234
Farmacéutica responsavel: Regina H. V. S. Marques * CRF-SP n° 6394
Fabricado por: MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Rua Gibraltar, 165 « Sto. Amaro - Sdo Paulo/SP « CEP 04755-070
CNPJ.N° 60.726.692/0001-81
SAC 0800 - 55 45 45
Industria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

LiQquipo

INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DA SAUDE
Forma farmacéutica e apresentagao

Liquido - frasco com 100mL

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA ORAL

Composigao

Liquido - cada 5mL contém:

Adultos  Criancas Criancgas Criangas
(™) 7-10 anos (*) 4-6anos (*)  1-3 anos (%)
acido félico ....2 mg.......... 833%.......... 1.130%........... 1.695%.......... 2.105%

Excipientes: agucar, acido ascorbico, acido citrico, metilparabeno, propilparabeno, hidréxido de
sédio, aroma de laranja e corante caramelo.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestao Diaria Recomendada.



CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodindmicas:

Quimica: o acido folico medicamentoso é conhecido também como acido pteroilglutdmico. Difere
essencialmente do acido félico alimentar, uma vez que esta sob a forma monoglutamato,
enquanto que 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
tetrahidrofdlico.

Fontes da natureza: embora o AF seja encontrado em quase todos os alimentos, em pequenas
quantidades sob a forma de poliglutamatos, o grande empecilho que envolve a caréncia desta
vitamina é o habito universal do cozimento da maioria dos alimentos. O cozimento ou fervura
inativa o AF. O habito de se administrar a crianga o leite de vaca fervido ou leite pulverizado nao
enriquecido, também leva a caréncia do AF. O leite de vaca fervido é tdo pobre em AF quanto o
leite de cabra in natura.

Acdes do AF no organismo: o AF € uma vitamina essencial na multiplicagédo celular de todos os
tecidos, ja que é indispensavel a sintese do DNA e consequentemente a divisdo celular. A crianga
e em especial o lactente possui um organismo em constante crescimento sendo portanto mais
vulneravel a caréncia do AF. A caréncia do AF vai afetar diretamente todos os tecidos, mas os
efeitos prejudiciais sdo mais imediatos nos tecidos que se renovam numa velocidade mais rapida.
Assim os elementos figurados do sangue, o epitélio intestinal (especialmente o delgado) e
mucosas em geral vao se renovar de forma incompleta na caréncia de AF, originando graves
disturbios organicos que apresentam sinais clinicos pouco evidentes, havendo dificuldade no
diagnéstico de sua caréncia.

Propriedades farmacocinéticas:

O AF sob forma de monoglutamato como Endofolin é absorvido no intestino delgado e é
convertido rapidamente nas diversas formas de folato ativo. A eliminagcdo do AF €& por via renal. A
taxa de excregao é proporcional as doses administradas. Doses pequenas como 0,2mg tem um
aproveitamento bioldgico total. Doses elevadas, acima de 15mg tem uma taxa de excreg¢ao que
varia entre 50 e 90%. O AF alimentar € muito labil as agdes oxidantes, a luz ultravioleta e ao
aquecimento. Endofolin € muito mais estavel e seguro na manutencgéo das propriedades
biolégicas da vitamina.

Resultados de eficacia:

Em estudo de eficacia (publicado na conceituada Revista Lancet, Nicholas Wald e col. em 1991)
foi verificado que a incidéncia de Malformacdes do Tubo Neural entre as mulheres que tomaram
acido félico antes da concepgao e nas primeiras seis semanas de gestagao foi 72% menor do que
naquelas que nao tomaram acido fdlico.

Outros autores também demonstraram que o acido félico reduziu a 12 ocorréncia e a recorréncia
das Malformacgdes do Tubo Neural, recomendando a suplementagcao com acido félico a todas as
gestantes e/ou que estejam planejando engravidar.

Indicacbes
Situacgdes clinicas em que Endofolin esta indicado:
Pediatria

® Periodos de rapido crescimento, doengas com febre e anorexia, diarréias agudas
prolongadas e diarréias crénicas: nos processos diarréicos a presenca de niveis normais
de AF é indispensavel para a conveniente renovacao do epitélio intestinal. “A caréncia de
AF agrava o processo diarréico inicial e a diarréia agrava a falta de vitamina". Criancas
alimentadas com leite de vaca fervido ou leite em pé integral sdo particularmente
propensas a entrarem neste ciclo vicioso.

® Prematuros e recém nascidos de baixo peso: € necessario um suplemento de rotina no
prematuro e no recém nascido de baixo peso, de no minimo 50mcg de AF diariamente.

® Lactentes: quando o lactente ndo é alimentado com leite materno ou com leite
industrializado enriquecido, Endofolin € um suplemento vitaminico indispensavel.



® Adolescéncia e Pré-Adolescéncia: o AF é essencial em todos os periodos da vida em que
ocorre o crescimento rapido.

Hematologia

® Anemias Hemoliticas e Megaloblasticas: todas as anemias hemoliticas (Anemia
Falciforme, Talassemia, Esferocitose) se beneficiam com o uso rotineiro de AF.

Ginecologia e Obstetricia

® Complemento vitaminico durante a gestagao e lactacao;

® Diminui a incidéncia de malformacgdes do tubo neural;

® Previne a deficiéncia de AF em pacientes que recebem anticoncepcionais por tempo
prolongado;

® Previne o aparecimento da displasia cervical.

Infectologia

® Melhora a resposta imunoldgica nos processos infecciosos;
® Pacientes portadores de H.I.V podem ter a absorgao de AF prejudicada, contribuindo ainda
mais com a deterioragdo do seu sistema imunoldgico.

Psiquiatria e Neurologia

® S3o detectados baixos niveis de AF em varias patologias neurolégicas e psiquiatricas, tais
como: Epilepsia, Depresséo, Alcoolismo, Esquizofrenia, Psicoses em geral. Com o uso de
medicamentos para o controle destas doencgas, ha uma diminui¢do de AF no organismo.
Para suprir esta deficiéncia, administra-se Endofolin.

Nefrologia

® Pacientes submetidos a hemodialise podem necessitar de complementacéo de AF apos as
sessdes terapéuticas.

Clinica Médica e Geriatria

® Complemento vitaminico, Doencas infecciosas, Doencas consumptivas e Anemias folico-
privas.

Gastroenterologia

® Diarréias agudas prolongadas, Diarréias cronicas, Doenca de Cohn, Doenca celiaca,
Retocolite ulcerativa.

Reumatologia

® Protecdo do dano hepatico em pacientes com Artrite Reumatéide causado pelo uso de
Metotrexato.

Contra-indicacoes

Endofolin é contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade ao acido félico ou a pacientes com
anemia perniciosa.

Precaucgoées

A presenca de acido ascorbico nas preparacoes liquidas de Endofolin pode favorecer uma maior
absorc¢ao do ferro alimentar, o que pode ser prejudicial aos pacientes talassémicos que
apresentam acumulo deste ion nos tecidos. E recomendavel, para estes pacientes, a
administracdo de Endofolin em jejum para contornar este efeito.

Acido félico ndo é terapia apropriada para anemia perniciosa e anemias megaloblasticas
causadas por deficiéncia de Vitamina B12.

Posologia

Criancas e adultos: 2,5 a 5mL do copo medida por dia.



Adverténcias

Acido félico ndo é terapia apropriada para anemia perniciosa e anemias megaloblasticas
causadas por deficiéncia de vitamina B12.

Gravidez e lactagcao
Endofolin € um medicamento vitaminico complementar na gestacao e na lactacgéo.
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Nao ha recomendacgdes especiais desde que observadas as precaugdes e contra-indicagdes
comuns ao produto.

Interagées medicamentosas

O uso de certos anticonvulsivantes (difenilhidantoina) e anticoncepcionais orais podem interferir
na absorgao e armazenamento de acido fdlico.

Reacbes adversas a medicamentos
As reacoes adversas estao relacionadas a ingestao de doses elevadas (mais de 15mg/dia).

Embora haja inumeras comprovagdes de atoxicidade do AF, existem relatos na literatura de que
doses de 15mg ou mais possam produzir altera¢cdes no SNC, decorrentes de aumento da sintese
de aminas cerebrais, além de eventuais disturbios gastrointestinais.

Doses elevadas (acima de 15mg/dia) podem comprometer a absorgao intestinal do zinco e levar a
uma precipitacao de cristais de acido félico nos rins.

Superdose

A conduta na ingest&do de doses superiores a 15mg por dia corresponde a suspensao da
administragao de acido folico e medidas gerais de suporte apropriado ao quadro.

Armazenagem

Conserve o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da
umidade.
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