q
|

320 mm

BU Combiron Folico 2221402:BU Combiron Félico

COMBIRON FOLICO

ferrocarbonila + associacoes
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:

Comprimidos revestidos em blister de 45.

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

ferrocarbonila (ComMo ferro) .........cccoviiiiiiiiicicce 120 mg
nitrato de tiamina
riboflavina.........
cloridrato de piridoxina..
cianocobalamina ...
nicotinamida.
acido fdlico...
pantotenato de calcio.
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada,
croscarmelose sédica, didxido de silicio, estearato de magnésio,
corante vermelho Ponceau 4R laca de aluminio, corante vermelho
FDC3 laca de aluminio, corante azul FDC2 laca de aluminio, di6xi-
do de titanio, Opadry II.

QUANTIDADE DE UNIDADES:

Contém: 45 comprimidos revestidos.

INFORMAGAO AO PACIENTE:

- Como este medicamento funciona?

COMBIRON FOLICO ¢ um medicamento que age de forma a cor-
rigir a anemia por falta de ferro e restabelecer os indices normais
de armazenamento de ferro corporal.

As vitaminas do complexo B sao essenciais para o metabolismo de
carboidratos e proteinas.

A tiamina (vitamina B hidrossoltvel) age no metabolismo dos car-
boidratos, sua necessidade esta relacionada com a velocidade
metabdlica e € aumentada quando o carboidrato é a fonte de ener-
gia. Portanto, esta envolvida com o crescimento.

A piridoxina (vitamina B6) exerce papel de coenzima no metabolis-
mo para transformagdes metabdlicas dos aminodcidos e participa
de algumas etapas do metabolismo do triptofano, que é um
amino&cido importante para a produgdo de serotonina, uma subs-
tancia que age no cérebro.

A riboflavina (vitamina B2) é vital no metabolismo como coenzima
para flavoproteinas respiratérias participando do processo da res-
piracao celular.

A cianocobalamina (vitamina B12) é essencial para o crescimento
e replicagdo das células e manutencao de uma mielina normal em
todo o sistema nervoso central. Sua deficiéncia determinara um
quadro de anemia e também é relacionada ao metabolismo do
4cido fdlico.

A nicotinamida (vitamina B3) € um metabdlito da niacina, vital para
uma ampla variedade de reacdes metabdlicas, como a reacdo de
oxidagao-redugao, essencial para a respiragao tissular.

O acido pantoténico ou pantotenato de calcio participa de reagoes
enzimaticas importantes no metabolismo oxidativo dos car-
boidratos, glicogendlise, sintese e degradacéo dos acidos graxos e
sintese dos esterdides, hormonios esterdides e porfirinas. Ele é
prontamente absorvido pelo trato gastrintestinal e distribuido em
todos os tecidos do corpo.

O 4cido folico tem uma fungdo especifica no metabolismo
intracelular, onde converte homocisteina em metionina e serina em
glicina. Participa da sintese de timidilato, que é etapa limitante na
sintese do DNA; do metabolismo da histidina, que age na conver-
sdo para o acido glutamico e da sintese das purinas. Esta intima-
mente relacionada a alteragdes que podem ocorrer nos fetos de
maes que apresentam deficiéncia em seus corpos. Devera ser uti-
lizado de forma preventiva em mulheres que desejam engravidar.
Para que este medicamento foi indicado?

COMBIRON FOLICO é recomendado para suprir as necessidades
da mulher nos estados de gravidez e lactagéo.

Quando nao devo usar este medicamento?

COMBIRON FOLICO PODE PROVOCAR REACOES GASTRIN-
TESTINAIS, TAIS COMO: NAUSEA, VOMITO, DORES ABDOMI-
NAIS, URTICARIA, PRURIDO GENERALIZADO, DIARREIA E/OU
CONSTIPACAO.

CAUTELA E CONTROLE NA ADMINISTRAQAO EM PACIENTES
COM DEFICIENCIA DE ACIDO FOLICO E EM PACIENTES POR-
TADORES DE ULCERA PEPTICA E DOENGAS HEPATICAS SAO
RECOMENDADOS.

COMBIRON FOLICO NAO DEVE SER USADO CONCOMITAN-
TEMENTE COM TETRACICLINA, POIS O SAL DE FERRO
DIMINUI A ABSORGAO DA MESMA.

COMBIRON FOLICO E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES
QUE APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER DOS
COMPONENTES DE SUA FORMULA.

COMBIRON FOLICO E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE
APRESENTEM ANEMIA PERNICIOSA OU MEGALOBLASTICA.
COMO OUTRAS PREPARAGOES ORAIS DE FERRO, COMBI-
RON FOLICO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS PARA EVITAR SUPERDOSAGEM ACIDENTAL POR
FERRO.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usan-
do, antes do inicio, ou durante o tratamento.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGCAO MEDICA OU DO
CIRURGIAO-DENTISTA.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA CRIANCAS.
INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECI-
MENTO DE REAGOES DESAGRADAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE
VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
Quando a administragdo de COMBIRON FOLICO requer cuida-
dos especiais?

COMBIRON FOLICO ndo requer cuidados especiais quando a
prescricdo médica é rigorosamente seguida, tanto na quantidade
como no tempo de utilizagdo. Em caso de duvidas, entre em con-
tato com seu médico para maiores esclarecimentos.

Pacientes diabéticos podem fazer uso de COMBIRON
FOLICO?

A formulagéo de COMBIRON FOLICO n&o contém agticar.
COMBIRON FOLICO pode ser utilizado por periodos prolongados?
COMBIRON FOLICO devera ser utilizado conforme as necessi-
dades do paciente seguindo rigorosamente a prescricao médica.
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0O que pode ocorrer se utilizar o medicamento por uma via de
administracao nao-recomendada?

O emprego por via ndo-recomendada comprometera a seguranca
do paciente e a eficacia do produto.

COMBIRON FOLICO pode ser utilizado com outros medica-
mentos?

Como qualquer medicamento, COMBIRON FOLICO devera ter sua
bula lida antes de sua ingestao com a finalidade de verificacéo de
possiveis medicacdes que impecam o uso concomitante. Ver
Contra-Indicagdes, Adverténcias e Precaugdes, Reagbes Adversas
e Interagbes Medicamentosas.

Como devo usar este medicamento?

Adultos: um comprimido, uma vez ao dia, antes das refeicbes ou a
critério médico.

Obs: para reduzir um possivel efeito gastrintestinal COMBIRON
FOLICO podera ser ingerido durante as refeigdes.

Durante o tratamento com COMBIRON FOLICO pode-se tomar
bebida alcodlica?

Alguns componentes vitaminicos poderao ter sua absor¢ado preju-
dicada com uso concomitante de bebidas alcodlicas.

SIGA A ORIENTA(;AO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEM-
PRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO TRATA-
MENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO.

Somente ele podera avaliar a evolugao do tratamento e decidir
quando e como este podera ser interrompido.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO, ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO DO
MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.
Qual é o aspecto deste medicamento?

Comprimido oblongo, revestimento arroxeado e nucleo cinza.
Quais os males que este medicamento pode causar?

Todo medicamento tem sua utilizacdo bem determinada pelo médi-
co. Portanto, em uso correto, seguindo a prescricdo médica, os
possiveis males quase ndo se apresentardo. Ver Adverténcias e
Reacdes Adversas.

ATENQI-\O: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS
PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANGCA
ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZAGAO, EFEITOS INDESE-
JAVEIS E NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE
CASO, INFORME SEU MEDICO.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez?

A possibilidade de ocorréncia de intoxicagdo aguda por vitaminas
ou sais minerais, neste caso, o elemento ferro, é bastante reduzi-
da. Mas em casos desta ocorréncia procurar um profissional médi-
co ou uma Unidade de Saude mais préxima para serem tomadas
as devidas medidas.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Mantenha COMBIRON FOLICO a temperatura ambiente (entre 15
e 30°C) e ao abrigo da luz e umidade, na sua embalagem original.
Qual o prazo de validade de COMBIRON FOLICO?

O medicamento se mantém estavel, quando conservado em tem-
peratura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade,
apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua fab-
ricacao.

O prazo de validade estd indicado na embalagem externa do produto.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

COMBIRON FOLICO na forma de comprimidos revestidos contém
120 mg de ferro equivalente a 126 mg de ferrocarbonila com exces-
s0 de 5%.

O objetivo terapéutico fundamental de COMBIRON FOLICO é o de
proporcionar ferro, que € um mineral essencial ao organismo e
indispensavel a constituicao da hemoglobina, mioglobina e enzi-
mas, tais como xantino-oxidase, citocromoxidase e outras, em
forma facilmente assimilavel e em quantidade suficiente para corri-
gir a anemia ferropriva e restabelecer os indices normais de
armazenamento de ferro corporal.

A ferritina é a proteina de reserva de ferro. A troca interna de ferro
é feita através da transferrina.O fluxo de ferro através do plasma
resulta em um total de 30 a 40 mg/dia, ou seja, 0,46 mg/kg que se
encontra nesta transferrina. A medula ¢ssea é capaz de extrair
85% de ferro dos 5% do fluxo sangliineo circulante para iniciar o
processo de novos eritrécitos, que dura aproximadamente 120 dias
antes de serem catabolizados pelo reticuloendotélio. Neste
momento, uma parte € absorvida na circulagao sangliinea e outra
vai para reserva, sendo liberada lentamente. A absorgao do ferro
ocorre no intestino delgado, particularmente no duodeno, sob duas
formas: sob a forma inorganica ou sob a forma de heme na
mucosa. A absorcdo média diaria do homem é em torno de 1,0
mg/dia e na mulher 1,4 mg/dia. O aumento da capacidade de
absorcédo de ferro s6 ocorre quando as reservas se encontram
diminuidas, a eritropoese aumentada ou quando ha deficiéncia de
ferro. A ingestdo de 105 e 195 mg/dia de ferro elementar corres-
ponde a uma absorgao aproximadamente de 24 e 18%, respectiva-
mente, determinando uma absor¢ao estimada de 25 e 35 mg/dia.
A dose terapéutica usual de ferro resulta num aumento de 0,15 a
0,25 g de hemoglobina/dl/dia.

O ferrocarbonila, contetido do COMBIRON FOLICO, disponibiliza
123 mg de ferro elementar (98%) e através de seu tamanho de
particula (4 — 6 um) oferece um perfil de absor¢@o em torno de 69%.
A quantidade de ferro absorvido pelo corpo de uma fonte particu-
lar de ferro é decorrente de varios fatores, tamanho de particula,
area de superficie, carga ionica, contetido de ferro. Os primeiros
trés fatores contribuem para o chamado Valor Biolégico Relativo
(RBV) da fonte de ferro — forma de mensurar a rapidez da penetra
do ferro na corrente sanguinea — e o conteudo de ferro que é a
prépria estrutura molecular.

Portanto, multiplicando o contetdo de ferro da estrutura molecular
pelo RBV resultara a absorgao de ferro por dose. (Tabela 1)

Origem de | Tamanho da o Contetdo de % de
Ferro particula (um) RBV % Ferro % Absorgao
FeSO4 N/A 100 20 20
Ferro
Reduzido 10-20 34 96 33
Ferro
Eletrolitico 10-20 48 97 47
Ferronyl 4-6 70 98 69
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Tabela 1 — O pequeno tamanho da particula de Ferronyl contribui
para seu alto RBV, que juntos com seu alto contetido de ferro estao
ligados a sua alta absor¢édo por unidade de dose.

Através destas caracteristicas se observa que o COMBIRON
FOLICO apresenta um alto grau de taxa de absorgao possibilitan-
do uma redugéao da concentrac@o de elemento ferro por comprimi-
do, reduzindo os efeitos gastrintestinais sem modificar sua eficacia.
Outra caracteristica do ferrocarbonila é sua elevada absor¢éo
numa deficiéncia de ferro e sua redugao com sobrecarga do ferro,
sugerindo uma antecipag@o do mecanismo de regulagdo normal da
mucosa.

Quando administra uma grande quantidade de ferrocarbonila, o pH
gastrico eleva-se para 6, demonstrando que os prétons sdo con-
sumidos na conversdo de particulas de ferro com a finalidade de
tornar o ion ferro sollvel e que a quantidade de ferro ionizado pro-
duzido ¢ limitado pela taxa de secre¢éo acida pela mucosa gastrica.
Portanto, a acidez gastrica é fator limitante na disponibilidade do
ferrocarbonila, fazendo com que o ferrocarbonila permaneca na
regiao gastrintestinal, mais tempo para o processo de oxidagao.
Esse efeito demorado da absorgédo do ferro parece ser exercido pela
carbonila que apresenta a fungéo de retardar a liberagéo do ferro.
Outra caracteristica benéfica do ferrocarbonila é a baixa toxicidade
quando comparado com os tratamentos padrdes. Estudos clinicos,
em voluntarios sadios, demonstraram que dose de 10.000 mg de
ferro carbonila apresenta baixa toxicidade, sendo que é mais da
metade da dose letal de ferro (+ 14.000) em um individuo com 70 kg.
As vitaminas do complexo B sao essenciais para o metabolismo de
carboidratos e proteinas.

A tiamina (vitamina B hidrossoltvel) tem como metabdlito ativo o
pirofosfato de tiamina, que age no metabolismo dos carboidratos
como coenzima na descarboxilagdo dos alfa-cetoacidos, como
piruvato e alfa-cetoglutarato e na utilizagao da pentose no desvio
das hexoses monofosfatos. Sua necessidade esta relacionada com
a velocidade metabdlica e é aumentada quando o carboidrato é a
fonte de energia. Sua absorgédo gastrintestinal é dependente de
transporte ativo, podendo ser por difuséo passiva em grandes con-
centragdes. Quando a capacidade de absor¢do é saturada, o
excesso é eliminado pela urina.

A piridoxina (vitamina B6) tem um nivel maximo de absor¢éo séri-
co, apos ingestao oral, em torno de uma hora. Exerce papel de
coenzima no metabolismo para transformacdes metabdlicas dos
aminodcidos e participa de algumas etapas do metabolismo do
triptofano. Sua absor¢éo ocorre na porcdo jejunal do trato gastrin-
testinal. Possui meia-vida de aproximadamente 15 a 20 dias. Sua
excrec¢do é de aproximadamente 35 a 63% pela via urinaria.

A riboflavina é vital no metabolismo como coenzima para flavopro-
teinas respiratdrias. Sua absorcéo € intestinal. A riboflavina é con-
vertida em flavina mononucleotideo através da enzima flavo-
quinase e, posteriormente, em adenina dinucleotideo flavina,
sendo que estas duas formas s&o ativas. O excedente da riboflavi-
na que nao foi absorvido, é eliminado intacto pela urina e também
pelas bactérias intestinais.

A cianocobalamina (vitamina B12) é essencial para o crescimento
e replicagé@o das células e manutencao de uma mielina normal em
todo o sistema nervoso central, através das suas coenzimas ativas
metilcobalamina e 5-desoxiadenosilcobalamina. A metilcobalamina
é necessaria para a formagéo da metionina a partir da homocistei-
na. Quando as concentragbes da vitamina B12 s&o inadequadas, o
folato fica retido como metiltetraidrofolato, causando uma deficién-
cia funcional de outras formas vitais intracelulares do &cido félico,
determinando anormalidades hematolégicas observadas nos
pacientes com deficiéncia de vitamina B12. A cianocobalamina é
absorvida no tubo digestivo, gragas ao fator gastrico intrinseco que
atinge a regiao ileal, onde através de transporte ativo, penetra na
circulacdo. Participa do metabolismo dos lipideos e dos car-
boidratos. Seu reservatério é o figado, levado pela transcobalami-
na Il. Sua eliminagéo principal é renal, em torno de 50 a 98%.

A nicotinamida (vitamina B3) € um metabdlito da niacina, vital para
uma ampla variedade de reacdes metabdlicas, como a reacdo de
oxidacao-reducao, essencial para a respiracdo tissular. Sua
absorcao ocorre em todas as porgdes do trato intestinal, sendo dis-
tribuida para todos os tecidos. A nicotinamida é excretada pela via
urindria.

O &cido pantoténico participa de reagdes enzimaticas importantes
no metabolismo oxidativo dos carboidratos, glicogendlise, sintese e
degradacéao dos acidos graxos e sintese dos esteroides, hormonios
esterdides e porfirinas. A necessidade didria para o ser humano é
de aproximadamente 4 a 7 mg/dia. Sua absor¢ao ocorre no trato
gastrintestinal. Nao é metabolizado no ser humano, desde que a
absorcao e a excregdo sejam aproximadamente iguais. Cerca de
70% do acido pantoténico absorvido é eliminado pela urina. Por ser
a coenzima A, funciona como um cofator para uma variedade de
reacOes de catalizagdo por enzimas, envolvendo transferéncia dos
grupos acetil.

O pantotenato de calcio é prontamente absorvido pelo trato gas-
trintestinal e distribuido em todos os tecidos do corpo.

As vitaminas do complexo B sdo absorvidas pelo processo de
transporte ativo. Sdo rapidamente eliminadas e nédo sao
armazenadas no organismo.

O 4cido félico é convertido em metiltetrahidrofolato, apds absorcao
no tubo gastrintestinal, sendo posteriormente metabolizado no
figado. Sua excregéao é de aproximadamente 30% pela via urinéria.
Tem uma fungéo especifica no metabolismo intracelular, onde con-
verte homocisteina em metionina e serina em glicina. Participa da
sintese de timidilato, que é etapa limitante na sintese do DNA; do
metabolismo da histidina, que age na conversdo para o &cido
glutamico e da sintese das purinas. Sua absorgao ocorre no duo-
deno e parte superior do jejuno, através de uma enzima na forma
ativa de folato reduzido, possuindo uma reabsorgao no ciclo entero-
hepatico.

RESULTADOS DE EFICACIA:

O resultado de eficacia sera visto desde o momento que as princi-
pais causas do fator determinante das alteracdes organicas
estiverem controladas ou tratadas. Recomenda-se que para o trata-
mento de anemia por deficiéncia de ferro o tratamento deva durar
90 dias ou a critério médico.

INDICAGOES:

COMBIRON FOLICO ¢ indicado no tratamento das anemias ferro-
privas, como: corre¢des das anemias provocadas por distirbios
nutricionais ou medicamentosas; na prevencao e tratamento das
anemias nos periodos gestacionais, lactacdo e puerpério e pre-
vencao dos defeitos do tubo neural.

CONTRA-INDICAGOES:

COMBIRON FOLICO é contra-indicado em pacientes que apre-
sentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de
sua férmula.

Nao deve ser utilizado em pacientes que apresentem anemia
perniciosa ou megaloblastica.
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MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE
ABERTO:

A via de administracéo é oral.

O medicamento se mantém estavel, quando conservado em tem-
peratura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade,
apresenta validade de 24 meses a contar da data de sua fabricagao.
O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do produto.
POSOLOGIA:

Um comprimido, uma vez ao dia, antes das refeicbes ou a critério
meédico.

Obs: para reduzir um possivel efeito gastrintestinal COMBIRON
FOLICO podera ser ingerido durante as refeicoes.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos sem mastigar.
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

COMO OUTRAS PREPARAGOES ORAIS DE FERRO, COMBI-
RON FOLICO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS PARA EVITAR SUPERDOSAGEM ACIDENTAL POR
FERRO.

A RIBOFLAVINA DEVERA SER ADMINISTRADA CAUTELOSA-
MENTE, PRINCIPALMENTE SE ASSOCIADA A PIRIDOXINA.

A CIANOCOBALAMINA PODERA MASCARAR A DEFICIENCIA
DE ACIDO FOLICO.

RECOMENDA-SE CAUTELA NA PRESCRICAO DA NICOTINAMI-
DA EM PACIENTES PORTADORES DE ULCERA PEPTICA E
DOENGAS HEPATICAS E PRECAUGAO NA ADMINISTRAGAO
DE ACIDO FOLICO, POIS PODE MASCARAR A DEFICIENCIA
DE VITAMINA B12.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO
CIRURGIAO-DENTISTA.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO:
As mesmas orientagcdes dadas aos adultos devem ser seguidas
para os pacientes idosos, observando-se as recomendacgdes
especificas para grupos de pacientes descritos nos itens
“Precaucdes e Adverténcias” e “Contra-indicagdes”.
INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS:

A piridoxina aumenta o metabolismo da levodopa, aumentando os
niveis de dopamina em pacientes com doenca de Parkinson.

A absorcéo da cianocobalamina é diminuida quando a mesma é
administrada concomitantemente com cimetidina e outros
inibidores de H2 por similaridade.

A nicotinamida eleva os niveis da carbamazepina, causando mode-
rado efeito neuroldgico, tais como: ataxia, nistagmo e diplopia e/ou
vomitos.

A nicotinamida associada ao acido acetilsalicilico pode desen-
cadear “rash” cutaneo e eritema facial.

O elemento ferro quando administrado concomitantemente com
tetraciclina, altera a absorgao da tetraciclina reduzindo sua agao.
A administragdo concomitante com antidcidos pode causar
diminuicdo da absorcao do ferro.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

PACIENTES MAIS SENSIVEIS QUANDO SUBMETIDOS AO
TRATAMENTO COM FERRO PODEM, OCASIONALMENTE
APRESENTAR DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS, TAIS COMO:
NAUSEAS, VOMITOS, DIARREIAS, DORES ABDOMINAIS,
ULCERA PEPTICA E/OU CONSTIPACAO INTESTINAL, GOSTO
DESAGRADAVEL E CEFALEIA. NESSES PACIENTES, A
REDUGAO DA DOSE DIARIA OU A ADMINISTRAGAO IMEDIA-
TAMENTE APOS AS REFEICOES MINIMIZA ESSES POSSIVEIS
EFEITOS.

REACOES ALERGICAS TEM SIDO RARAMENTE REPORTADAS
APOS O USO ORAL DO ACIDO FOLICO.

MANIFESTACOES DO TIPO SENSAGAO DE CALOR E RUBOR
NA FACE PODEM OCORRER EM PERCENTUAIS BASTANTE
REDUZIDOS DEVIDO A NICOTINAMIDA.

MANIFESTACOES DERMATOLOGICAS COMO  “RASH”
CUTANEO, URTICARIA, PRURIDO GENERALIZADO E/OU
HIPERQUERATOSE PODEM OCORRER DURANTE O TRATA-
MENTO.

PODEM SER OBSERVADAS REACOES RENAIS COMO
DESCOLORAGAO DA URINA E/OU LITIASE RENAL.

PODEM OCORRER MANIFESTAGOES NEUROLOGICAS COMO
SONOLENCIA, IRRITABILIDADE, DISTURBIOS DE COMPORTA-
MENTO, HIPOTONIA E/OU NEUROPATIA SENSORIAL
PERIFERICA.

REAQOES HEPATICAS COMO HEPATOTOXICIDADE PODEM
OCORRER.

PODEM SER OBSERVADAS REACOES HEMATOLOGICAS
COMO ELEVAGAO DOS NiVEIS DE FOSFATASE ALCALINA, GLI-
COSE E ACIDO URICO.

MANIFESTAQOES RESPIRATORIAS DO TIPO BRONCOESPAS-
MO PODEM OCORRER DURANTE O TRATAMENTO.
ATENQAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS
PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA
ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZAGAO, EFEITOS INDESE-
JAVEIS E NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE
CASO, INFORME SEU MEDICO.

SUPERDOSE:

No caso de superdosagem acidental, deve ser administrado um
emético, o mais rapido possivel, seguido de lavagem gastrica, se
necessario. Podem ser empregados agentes quelantes e sdo pre-
conizadas medidas gerais de suporte, visando combater
desidratacao, acidose e o choque.

ARMAZENAGEM:

COMBIRON FOLICO deve ser conservado em temperatura ambien-
te (entre 15 e 30°C) e ao abrigo da luz e umidade.

MS - 1.0573.0367

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n? 9555
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira

Numero do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide
embalagem externa

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

a clientes
0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg.a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)

IMPRESSAO PRETO
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