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VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-006113-16-2 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A. solicita la aprobacidon del nuevo proyecto de prospectos -
de informacién para el paciente para el producto: ACIFOL /|ACIDO
FOLICO, forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION ORAL 5 mg / ml
- COMPRIMIDOS RANURADOS 1 mg - 5 mg - 10 mg, autorizade por el
Certificado N° 32.096. |

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
i-' aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y

2349/97, Circular N° 004/13.

Que a fojas 73 obra el informe técnico favorable de la Direccion de

Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOI
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

NAL

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de Informacion del paciente

(solucion oral) fojas 14 a 28, desglosdndose fojas 14 a 18; (comp

ranurados 1 mg y 5 mg) fojas 36 a 47, desglosandose fojas 36}

(comprimidos ranurados 10 mg) fojas 55 a 66, desglosandose foje
58, para la Espécialidad Medicinal denominada: ACIFOL / ACIDO F

forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION ORAL 5 mg /

imidos
' 39;
S 55 a
LDLICO,

ml -

COMPRIMIDOS RANURADOS 1'mg - 5 mg — 10 mg, propiedad de la firma

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Cert

N° 39.096 cuando el mismo se presente acompanado de Ial

autenticada de'la presente disposicion.

ificado
|

copia

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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disposicion conjuntamente con informacién para el paciente, girese a la
Direccidn de Gestidon de Informacion Técnica a los fines de adjun’gar al

legajo correspondaiente. CUmplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-006113-16-2

DISPOSICION N°

mel 9 7 lii;

Dr. ROBERTH LERY
. Subadministrador Naclona)
ANDM.AT
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ACIFOL 1 - ACIFOL 6
ACIDO FOLICO 1 mg — ACIDO FOLICO 5 mg

Comprimidos ranurados
Via de administracion oral i,

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA'
"

FORMULA: "

ACIFOL 1 . B

Cada comprimido ranurado contiene: KR

Principio activo: Acido félico 1 mg. {' o

Excipientes: Lactosa, Almidén, Povidona, Croscarmellosa sédlca Estearato de magnesio.

'tst n“ :"
ACIFOL 5 AN
Cada comprimido ranurado contiene: g “‘\ s
Principio activo: Acido félico 5 mg. ' i

Excipientes: Lactosa, Almidon, Povidona, Croscannbllosa s6dica, Estearato de magnesio,

Amarillo ocaso. e
FLALIN \ ! p
H \k L]
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» Lea atentamente las instrucciones de esta’hoja de informacién antes de
comenzar a usar este medicamehto y cada vez que usted renueve su receta
porgque coentiene informacion |mportante para usted. Puede haber nueva
informacion. . x !

» Siusted tiene dudas, preguntele a su médico o farmacéutico.

» Este medicamento ha §tdo prescrlpto para usted para su problema médico
actual. No se lo entnegﬂe m o recomiende a otras personas porque puede ser
peligroso para ellés atin uando tengan sintornas iguales a los suyos.

» Sialgunode Ios eféctds adversos que manifiesta es serio o si observa cualquier
efecto que no esté listado en este prospecto, por favor, comuniqueselo a su
médico o’farmaceuttco

¥ No replta el tratamiento sin indicacién de su médico,

> Esta |nformacmn no reemplaza la conversacion con su médico sobre su

"cond:clén médica ¢ su tratamiento.
> " Noausé este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el
‘ ehvé§é La fecha de vencimiento es e dltimo dia del mes que se indica.
W Guarde este folleto porque puede necesitar leerlo nuevaments.
*, ,Vertfque que este medicamento corresponde exactamente al indicado por su
" médico.

» Sepa qué medicamentos estd tomando. Tenga una lista de ellos para mostrarle a
su médico y farmacéutico cuando usted necesite un medicamento nuevo o
cuando es admitido a un hospital, También es una informacién importante en
casos de emergencia.

¥ 8iusted esta embarazada o amamantando, consulte a su médico antes de tomar
cualguier medicamento.

I

LABORAT

sANDRA C RISMONDO

Farmacéutica Direciora Técnica
MM, Y 12,720 « G5 12.585.954
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QUE ES ACIFOL?
ACIFOL es un medicamento que contiene &cido félico, vitamina del grupo B, utilizado para el
tratamiento y prevencién de! déficit de acido félico...

PARA QUE SE UTILIZA?

Esta indicado para:

- Prevencién y tratamiento de la deficiencia de écido félico en mujeres embarazadas como
prevencién de defectos en el tubo neural (espina bifida, anencefalia, encefalocele) y otros
defectos congénitos, especialmente en mujeres con antecedentes de hijo 6 feto con estas
deficiencias en el tubo neural. Este tratamiento se realiza durante cuatro semanas (1,me5)
antes de la concepcién y los tres primeros meses de gestacion (semana 12 del em5§;é&o).

- Tratamiento del déficit de acido folico responsable de anemia megaloblastica; qué puede

suceder en las siguientes situaciones: carencia alimentaria, alcoholismo crénico! sindromes

de malabsorcion, hemedialisis prolongada, anemia hemolitica, gastrectomia, tratamiento con

medicamentos que contengan barbitaricos, fenitoina, cicloserina, I?A$ hgomicina.
!
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QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTE?

« Lea estas instrucciones antes de empezar a tomar est;é' medicamento.

+ No tome ACIFOL si es alérgico al principio activo (é‘cigiti folico) o a cualquiera de los
demas componentes de este medicamento. . e

s Dosis elevadas de acido félico durante un.‘.li:em;pé prolongado, pueden disminuir Ja
concentracién en sangre de la vitamina_,B12{(ciéqbcobalamina). L

« Tenga especial cuidado con el consumg de ACIFOL si usted tiene anemia de origen
desconocido. ol ]

¢ No debe tomar acido félico si pad@(:gﬂde anemia megaloblastica y no le han descartado
gue la causa de la misma sea por.,déficit de vitamina B12 porque existe riesgo de avance

aud

del dario neurolégico secuidario,al déficit de vitamina B12. ’
« Los requerimientos diarios,noimalés de acido félico varian con la edad.
« El &cido folico puede u’gi_li:':‘érse con seguridad durante el embarazo y la lactancia. i

+ Esle medicamento’cc')n'f‘ren‘e"’lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a cierto$ azlicares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
« Este medicamentg contiene almidon de maiz.

4]
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USO DE QTROS MEDICAMENTOS
. Infon"nq a'sirmédico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
,meﬂigampr'\tos, incluso los adquiridos sin receta.
d"kt‘_os\?e‘cﬁ‘ﬁerimientos de acido folico pueden estar aumentados en pacientes que reciben
z-ina*l,gésicos durante un tiempo prolongado, anticonvulsivantes, hidantoina,
carbamazepina, estrégenos, anticonceptivos orales o sulfasalazina. El uso simultaneo de
acido folico puede requerir un aumento de la dosis de anticonvulsivantes en|los
pacientes que estan recibiendo suplementacion con acido folico.

+ Los pacientes que tomen anti4cidos que contengan aluminio o magnesio deben tomarlos
por lo menos 2 horas después de la ingestion de 4cido folico.

» Es aconsejable que los pacientes que toman colestiramina durante periodos de tiempo
prolongados, reciban el suplemento de acido félico por lo menos 1 hora antes 0 4'a 6
horas después.
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¢ Hay estudios que demuestran que la administracion de acido folico a pacientes con
artritis reumatoidea que estan tomando metotrexato, los protege de sus efectos téxicos
preservando fa eficacia de la medicacion.

o ACIFOL puede interaccionar con antagonistas del 4cido félico (metotrexato,
sulfonamidas, trimetoprima, pitrimetamina, aminopterina), antiepilépticos, suplementos de
cinc, antidcidos, colestiramiona, colestipol, triamtereno, antiamalaricos, anticonceptivos
orales, sulfasalazina, antituberculosos, corticosteroides (uso prolongado) y alcohol.

La administracién simultanea del acido félico o cloranfenicol en pacientes con carencia de

folatos, puede disminuir la respuesta al tratamiento con &cido félico. Las necesidades de

acido félico pueden aumentar si usted estad tomando alguno de esos medlcamentos i, b

1
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CUANDO NO SE DEBE USAR ESTE MEDICAMENTO ‘
» Pacientes con hipersensibilidad al acido félico o a cualquiera de |o§ componentes de esta
formulacidn (Ver composicién).

» En dosis elevadas si padece anemia perniciosa que es un tlpo de ainemla megaloblastica
<!

{que se origina por la carencia de vitamina B12). N

N ‘
E]
ol

3 B
(e, b AN
% ‘n,(

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO: T
e Tome este medicamento exactamente como se o, mdlco su médico. Siga todas las
instrucciones que le indicaron. ..zt 5 f~= ks
o Las dosis generalmente recomendadas son: -~
Anemia megaloblastica: 1 -5 mg por dia, En. cagos resistentes o en estados de

malabsorcion pueden requerirse dosis de hasta 15 mg por dia.

‘s

h ; \

Prevencién secundaria de los defectos del tubo neural: 5 mg por dia, 1 mes antes de la

concepcion y hasta la semana 12 de'embarazo
Si olvidé tomar ACIFOL, no tome una dosus doble para compensar las dosis olvidadas.
Su médico le indicar4 la duraién ‘del tratamiento. No suspenda su tratamiento antes, ya que
no tendra la eficacia esperada. . ’
Si tiene cualquier otra duda sob?e ¢l uso de este producto, pregunte a su medico.
| ., \*.sf}
QUE EFECTOS, SECUNDARIOS PODRIA PROVOCAR ESTE MEDICAMENTO
Al igual que todos los medicamentos, ACIFOL puede preducir efectos adversos aungue no
todas las personas Tos sufran.
Los efectos agversos informados con la administracion de acido félico son:
Reacclone de hipersensibilidad (alérgicas), cémo broncoespasmo (espasmos en los
f ‘bronqu i&s que impiden el paso del aire hacia los pulmones), eritema o rash
(enrOJeC|m|ento de la piel, fiebre,) y prurito (plcazon)
« Altéraciones gastrointestinales, como diarrea, nauseas y/o vomitos.
o No se han informado otros efectos secundarios no deseados, ni ain con dosis muy
superiores a los indicados durante un tiempo mas o menos prolongado.
» La administracion de acido félico a pacientes epilépticos, especiaimente en nifios,
puede agravar la severidad y frecuencia de las convulsiones.

Si presenta alguno de estos u otros sintomas, avise a su médico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en esia hoja de informacion.
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QUE HACER S| RECIBIO UNA SOBREDOSIS

ACIFOL, a dosis usuales, es bien tolerado por el organismo, no existiendo la posibilidad de
intoxicacién aguda, crénica ¢ accidental.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

COMO ALMACENAR O DESECHAR ESTE MEDICAMENTO @
MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS LEJOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Mantenga este producto en su envase original (blister), perfectamente cerrado.

Almacénelo a temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C, en lugar secg al abrigo de la luz.
Deseche todos los medicamentos vencidos o que ya no necesite. i\#

La fecha de vencimiento es el ltimo dia del mes que se indica en el envgse.

CONTENIDO DEL ENVASE %

ACIFOL 1: Envases conteniendo 15, 20, 28, 30, 60, 100;@ 1000 comprimidos ranurados,
siendo los tres Uitimos de uso exclusivo de hospitales. ;'
ACIFOL 5: Envases conteniendo 15, 20, 28, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos !
ranurados, siendo los tres Gltimos de uso exclus@e hospitales

- Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que
esta en la pagina Web de la ANMAT,
http:ﬁwww.anmat.qov.arlfar‘macovi iiapcia/Notificar.asp o Hamar a ANMAT responde

0800-333-1234. ,\,

Especialidad medicinal aada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 398.096.

’ba LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Q

Avda fos Plata 2552. Buenos Aires- Republica Argentina.
Directo nico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Fecha de Gltima revision: xx/xx/xxxx
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ACIFOL 10
ACIDO FOLICO 10 mg

Comprimidos ranurados
Via de administracién oral ‘

"
INDUSTRIA ARGENTINA
L 1

o b

VENTA BAJO RECETA

FORMULA; IR
Cada comprimido ranurado contiene: SN
Principio activo: Acido folico 10 mg. oo B
Excipientes: Lactosa, Aimidén, Povidona, Croscarm?jlo‘s"a "sq"ﬁiicg‘i; Estearato de magnesio,

L]

Amarillo ocaso. i e

L]
PN

¥ Lea atentamente las instrucciones do ~e‘st‘a hoja de informacion antes de
comenzar a usar este medicamento y cadd vez que usted renueve su receta
porque contiene informacién irpporhnte para usted. Puede haber nueva
informacién. i ety
Si usted tiene dudas, pregintele a:su médico o farmacéutico.
Este medicamento ha sido, prescripto para usted para su problema médico
actual. No se lo entregue nilo recomiende a otras personas porque puede ser
peligroso para ellos adn cuando tengan sintomas iguales a los suyos,
Si alguno de los efectos Hdversos que manifiesta es serio o si observa cualquier
efecto que no‘e§té listaddo en este prospecto, por favor, comuniqueselo a su
médico o farmacéutico,
No repita el trﬁtagniento sin indicacién de su médico.
Esta informacién no reemplaza ia conversacién con su médico sobre su
condigién médica o su tratamiento.
> -No:use este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el
.envase.’La fecha de vencimiento es el dltimo dia del mes que se indica.
, > ! Guarde este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente.
L \‘Vg,r'i’ﬁque que este medicamento corresponde exactamente al indicado por su
-, médico,
> < Sepa qué medicamentos esti tomando. Tenga una lista de ellos para mostrarle a
su médico y farmacéutico cuando usted necesite un medicamento nuevo o
cuando es admitido a un hospital. También es una informacién importante en
casos de emergencia.
» Bi usted esta embarazada o amamantande, consulte a su médico antes de tomar
cualquier medicamento.

YV

v

L2

RISMONDO

Farmacéutica - Directora Técnica
M.N. N 12,720 - C.I. (2.565.954
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QUE ES ACIFOL?
ACIFOL es un medicamento que contiene acido folico, vitamina del grupo B, utilizado para el
tratamiento y prevencion del déficit de acido félico..

PARA QUE SE UTILIZA?
Esta indicado para el tratamiento de anemias megaloblasticas por deficiencia de
acido félico que requieren dosis elevadas.

QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? ' W i

« Lea estas instrucciones antes de empezar a tomar este medicamento. ol "

» No tome ACIFOL si es alérgico al principio activo (acido félico) o a*.cualqmera de los
demas componentes de este medicamento.

+ Dosis elevadas y continuas de écido félico, pueden disminuir la concentramén en sangre
de la vitamina B12 (cianocobalamina). “y 'y

¢ Tenga especial cuidado con el consumo de ACIFOL si usted t[ene anemia de origen
desconocido o ‘».‘ cart [

¢ No debe tomar acido folico si padece de anemia megalobléstlca ¥ no le han descartado
que la causa de la misma sea por déficit de vitamina, B12 pdrque existe riesgo de avance
del dafio neurologico secundario al déficit de vrtaﬁ‘t}pa B12

¢ El Acido folico puede utilizarse con seguridad duranfe eL émbarazo y la lactancia,

e Este medicamento contiene lactosa. Si su *medlcp ‘le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azucares, consulte,con, e antes de tomar este medicamento.

« Este medicamento contiene almidén dé maiz‘

ty
L
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USO DE OTROS MEDICAMENTOS T 4y

+ |nforme a su médico o farmacéutlco siesta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adqunrldos sin receta. |

* Los requerimientos de acldo fc.‘;hco pueden estar aumentados en pacientes que reciben
analgésicos  durante*- un«,e tiempo prolongado, anticonvulsivantes, hidantoina,
carbamazepina, eslrégenos anticonceptivos orales o sulfasalazina. El uso simultaneo de
acido fdlico puede r‘equerlr un aumento de la dosis de anticonvuisivantes en los pacientes
que estan rec btendo suplementamén con acido félico.

¢ Los pacientes, que: tomen antiacidos que contengan aluminio o magnesio deben tomarlos
por lo mefits 2 horas después de la ingestion de acido folico. L

e Es aconsejable que los pacientes que toman colestiramina durante periodos de tiethpo
prolongadgs reciban el suplemento de acido félico por lo menos 1 hora antes o 4’'a6
« horad ‘después.

. Hayueétud:os que demuestran que la administracion de Aacido félico a pacientes con
artritis reumatoidea que estan tomando metotrexato, los protege de sus efectos toxicos
preservando la eficacia de la medicacion.

« ACIFOL 10 puede interaccionar con antagonistas del acido folico (metotrexato,
sulfonamidas, trimetoprima, pirimetamina, aminopterina), antiepilépticos, suplementos de
cine, antiacidos, colestiramiona, colestipol, triamtereno, antiamalaricos, anticonceptivos
orales, sulfasalazina, antituberculosos, corticosteroides (uso prolongado) y alcohol. {

» La administracion simultanea del acido folico o cloranfenicol en pacientes con carencia de
folatos, puede disminuir la respuesta al tratamiento con acido félico.

Farmacgutica Oireciom Tdenica
M.N. N 12720 - G 12568 954
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Las necesidades de acido félico pueden aumentar si usted esta tomando alguno de esos
medicamentos.

CUANDO NO SE DEBE USAR ESTE MEDICAMENTO
+ Pacientes con hipersensibilidad al acido folico o a cualquiera de los componentes de esta
formulacion (Ver composicion). }

o En dosis elevadas si padece anemia perniciosa que es un tipo de anemia megaloblastica

{que se origina por la carencia de vitamina B12}). e

f\;;ixz’ 1
COMO USAR ESTE MEDICAMENTO: ™t
«Tome este medicamento exactamente como se lo indicé su médlco s.ga todas las
instrucciones que le indicaron. iy i
« Las dosis generalmente recomendadas son de 1 - 15 mg por dla. ! b
O]

Si olvidé tomar ACIFOL , no tome una dosis doble para compénsar las dosis olvidadas.

Su médico le indicara la durac:én del tratamiento. No suspenéa su tratamlento antes, ya que

no tendré la eficacia esperada. o

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto pregupte a su médico.

z:\. S e v

QUE EFECTOS SECUNDARIOS PODRIA PROVOCAR ESTE MEDICAMENTO

Al igual que todos los medicamentos, ACIFOL-.puede producir efectos adversos aunque no

todas las personas los sufran. s,

Los efectos adversos informados con ia admmlstracn&n de &cido folico son:

» Reacciones de hipersensibilidad (alerglcas) cémo broncoespasmo (espasmos en los
bronquios que impiden el paso dél-aire hacia los pulmones), eritema o rash
(enrojecimiento de la piel}, f:ebre o] brurlto (picazdn).

e Alteraciones gastromtestlpales 'como diarrea, nduseas y/o vomitos.

* No se han informado otros efeclos secundarios no deseados, ni aun con dosis muy
superiores a los mdlcadosadurante un tiempo mas o menos prolongado.

o La administracion de acido félico a pacientes epilépticos, especialmente en nifios, puede
agravar la sevendad 'y-ffecuencia de las convulsiones.

Si presenta alguno de estos u oftros sintomas, avise a su médico, incluso si se trata de

efectos ad\{ersos qlie no aparecen en esta hoja de informacion.

\, ‘>
!'-.‘ ‘i 4
QUE HACER S| RECIBIO UNA SOBREDOSIS
ACIEOLU 10, a dosis usuales, es bien tolerado por el organismo, no existiendo la posibilidad
de mtéxrcamon aguda, crénica ¢ accidental.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o©
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

) RISMONDO

Farmacéutics Dlmclma Técnica
MM, NS 12,726 - Lo al:h 954
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COMO ALMACENAR O DESECHAR ESTE MEDICAMENTO
MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS LEJOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Mantenga este producto en su envase original (blister), perfectamente cerrado. .
Almacénelo a temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C, en lugar seco al abrigo de la luz.
Deseche todos los medicamentos vencidos © que ya no necesite.

La fecha de vencimiento es el (ltimo dia del mes que se indica en el envase.

CONTENIDO DEL ENVASE o

Envases conteniendo 15, 20, 28, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos ranurados,]sendo Ios

tres (timos de uso exclusivo de hospitales. | |
3;;
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- Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente pﬂede llenar la ficha que
estd en la pagina Web de la ANMAT: ot }
http://Amwww.anmat.gov.arfarmacovigitancia/Notificar. asp. ro Hamar a ANMAT responde
0800-333-1234. e b ‘§\

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerig: de Sailﬁd Certificado N° 39.096.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ACIFOL 3 0 AGU 20

ACIDO FOLICO 5 mg/mL

Gotas
Via de administracion oral e

b e
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
%
FORMULA: : ol

E
Cada 100 mL de solucion oral contiene: " %g Y
Principio activo: Acido flico 500 mg. e W
Excipientes: Glicina, Povidona, Metabisuifito de sodio 1 mg, rbprlparabeno sodico,
Metilparabeno sédico, Edetato sédico, Ciclamato sddico 80 n‘lg. Sacarlna sdédica 8 mg,

Esencia de banana, Agua destilada. . .

£ .,
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¥ Lea atentamente las instrucciones de esta.hoja.de informacion antes de
comenzar a usar este medicamento y 'cada vbz‘que usted renueve su receta
porque contiene informacién |mportante para usted. Puede haber nueva
informacion. ", ;f
»  Si usted tiene dudas, pregiintele a su medlco o farmacéutico.
> Este medicamento ha sido prescripto para usted para su problema medico
actual. No se lo entregue ni lo‘recomiende a otras personas porque puede ser
peligroso para ellos aun cuando'tengan sintomas iguales a los suyos.
Si alguno de los efectos adversos que manifiesta es serio o si observa cualquier
efecto que no esté I|stado en este prospecto, por favor, comuniqueselio a su
médico o farmacéutlco 3
No repita ¢l trqtamlento sin indicacion de su médico.
Esta mforrn?clén ha reemplaza la conversacion con su médico sobre su
condicidn, medlca % su tratamiento.
No use e§te medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase:: La fecha de vencimiento es el (itimo dia del mes que se indica.
angarde este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente.
Vertf'que quo este medicamento corresponde exactamente al indicado por su
“meédico.
s >> Sepathué medicamentos estd tomando. Tenga una lista de ellos para mostrarle a
5u ‘médico y farmacéutico cuando usted necesite un medicamento nuevo o
’cuando es admitido a un hospital, También es una informacion importante en
casos de emergencia.
¥ 8i usted esta embarazada o amamantando, consulte a su médico antes de tomar
cualquier medicamento.
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QUE ES ACIFOL?
ACIFOL es un medicamento que contiene 4cido félico, vitamina del grupo B, utilizado para &l
tratamiento y prevencion del déficit de Acido félico.

PARA QUE SE UTILIZA?

Estd indicado para:

- Prevencion y tratamiento de fa deficiencia de 4cido félico en mujeres embarazadas como
prevencion de defectos en el tubo neural {espina bifida, anencefalia, encefalocele) y otros

defectos congénitos, especialmente en mujeres con antecedentes de hijo 6 feto cbh; estas

deficiencias en el tubo neural. Este tratamiento se realiza durante cuatro semanas (1 pi'es)
antes de la concepcidn y los tres primeros meses de gestacion (semana 12}:!9[ embarazo).

- Tratamiento anemias megaloblasticas causadas por carencia de acido fc':lico=p}
. Las principales causas de carencia de acido félico son: !

- Carencia alimentaria o mala alimentacién, alcohofismo crénica, $iridromes de
malabsorcion resistentes al tratamiento, después de la reseccién de la parte superior
del intestino grueso, problemas de circulacién del higado &t ijjtéstino, hemodialisis
prolongada. N o

- Requerimientos aumentados, por ejemplo du{antq‘el.émharazo y la lactancia, en el
caso de algunas enfermedades o de hemorragias brc.:)'nicas'.

- Como consecuencia de un tratamiento antic;orgvﬂ[sjv%nte como barbitaricos o
fenitoina. R
- Uso prolongado de hormonas antiggnqebtiifa‘sf'
s

",

' . . T N .
- Embarazo, en mujeres que tuvieron nifios cbq,anomalias del cierre del tubo neural (como
, espina bifida). -
1 * \ EFHQ‘! ‘454
* %

QUE NECESITA SABER AN;I:E'S .ﬁE-léJSAR ESTE MEDICAMENTO?
+ Lea estas instrucciones antes de'empezar a tomar este medicamento.
« No tome ACIFOL si es-alérgico al principio activo (4cido folico)} o a cualquiera de los
" demas componentes de eite medicamento.
» Dosis e!evadas..;le“@céido folico durante un tiempo prolongado, pueden disminuir la
. concentracié Renﬁé‘a;;g'i'e de la vitamina B12 {cianocobalamina).
o, Tenga espetial cuidado con el consumo de ACIFOL si usted tiene anemia de origen
desconocide., '
¢ .No '&e\"é‘*tbmér acido félico si padece de anemia megaloblastica y no le han descartado
querla ¢aysa de la misma sea por déficit de vitamina B12 porque existe riesgo de avance
+{ del déﬁo heurolégico secundario al déficit de vitamina B12.
. 'El,ét;iélé folico puede utilizarse con seguridad durante el embarazo y la lactancia.
e Cada2s gotas (1 mL) de ACIFCL, contiene aproximadamente 0.05 mEq de sodio

USO DE OTROS MEDICAMENTOS
* Informe a sumedico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
+ Los requerimientos de acido félico pueden estar aumentados en pacientes que reciben
analgésicos durante un tiempo prolongado, anticonvulsivantes, hidantoina,
' carbamazepina, estrégenos, anticonceptivos orales o sulfasalzina. El uso simultaneo de
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acido félico puede requerir un aumento de la dosis de anticonvulsivantes hidantoinicos en
los pacientes que estan recibiendo suplementacion con acido félico.

* Los pacientes que tomen antiacidos que contengan aluminio o magnesio deben lomarlos
por lo menos 2 horas después de la ingestion de acido félico.

» Es aconsejable que los pacientes que toman colestiramina durante periodos de tiempo
prolongados, reciban el suplemento de &cido félico por lo menos 1 hora antes 0 4 a 6
horas después.

¢ Hay estudios que demuestran que la administracién de &cido félico a pacientes con
artriis reumatoidea que estan tomando metotrexato, los protege de sus efectos téX|cos|
preservando la eficacia de la medicacion. E B i

» ACIFOL puede interaccionar con antagonistas del 4cido f6lico (metotrexato, e
sulfonamidas, trimetoprima, pirimetamina, aminopterina), antiepilépticos, suplementos de
cinc, antiacidos, colestiramiona, colestipol, triamtereno, antiamalaricos, anttconceptlvos
orales, sulfasalazina, antituberculosos, corticosteroides (uso prolongado)yalcohol

e Laadministracion simultdnea del acido fdlico o cloranfenicol en pab@ntes con carencia de
folatos, puede disminuir la respuesta al tratamiento con émdo féllcb

Las necesidades de acido folico pueden aumentar si usted esté tomando alguno de esos
medicamentos. g
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CUANDO NO SE DEBE USAR ESTE MEDICAMENTO i

« Pacientes con hipersensibilidad (reacciones: alérglcas) al acido félico o a cualquiera de los |
componentes de esta formulacién (Ver: &omposmon)

» En dosis elevadas si padece anemia permclosa que es un tipe de anemia megaloblastica
(que se origina por la carencia de vitamina B12).

¢ En pacientes con anemia megaloblést!ca con carencia de vitamina B12 (como carencia
de factor intrinseco) si no se acompaﬁa de tratamiento con vitamina B12. t

ety ma
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COMO USAR ESTE MEDICAMENTO |
*Tome este medicamento exactamente como se lo indicé su meédico. Siga todas las
instrucciones que Ie mdlcaron
s | as dosis generalmente recomendadas son:
Deficiencia de adido félico: para adultos y nifios, independientemente de la edad, se
recomienda 4 a 2.gotas por dia. Es posible administrar dosis mas altas.
Dosis de mantenlmlento su médico le indicara la dosis que debe tomar segun la disminucion
de log sinlomas clinicos y la normalizacién de la férmula sanguinea.
Generalméhte se recomienda: !
‘*‘-& gota por dia para nifios de hasta 4 afios.
- ;2 gotas por dia para adultos y nifios de més de 4 arios.
- 3 gotas por dia para mujeres embarazadas y durante la lactancia. I

El 4cido folico se puede administrar por via oral con buenos resultados, excepto en el caso de
enfermedades excepeionalmente graves o en casos graves de malabsorcidn intestinal. |

Si olvidé tomar ACIFOL , no tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. '

(0 . 1 Dlraftam Tacrica
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Su médico le indicara la duracion del tratamiento. No suspenda su tratamiento antes, ya que
no tendrd la eficacia esperada.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su medico.

QUE EFECTOS SECUNDARIOS PODRIA PROVOCAR ESTE MEDICAMENTO

Al igual que todos los medicamentos, ACIFOL puede producir efectos adversos aunque no

todas las personas los sufran. '

Los efectos adversos informados con la administracion de acido félico son:

« Reacciones de hipersensibilidad (alérgicas), cdmo broncoespasmo (espasmos en los®
bronquios que impiden el paso del aire hacia los pulmones), eritema o rash
(enrojecimiento de la piel), fiebre,} o prurito (picazon). 'S

» Alteraciones gastrointestinales, como diarrea, nauseas y/o vémitos.

o No se han informado otros efectos secundarios no deseados, ni ad con dosis muy
superiores a los indicados durante un tiempo mas 0 menos pro!oné@

Si presenta alguno de estos u otros sintomas, avise a su médigéN\jncluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en esta hoja de informacion.

QUE HACER S RECIBIO UNA SOBREDOSIS Q 1
ACIFOL, a dosis usuales, es bien tolerado por el organismo, no existiendo la posibilidad de \
intoxicacion aguda, crénica 6 accidental. _ ',
Ante la eventualidad de una sobredosifica concurrir al Hospital méas cercano o0 .
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-66 6858-7777 :

. \
COMO ALMACENAR O DESE’CN?R ESTE MEDICAMENTO '-
MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS LEJOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
Mantenga este producto e envase original (blister), perfectamente cerrado.
Almacénelo a tema ambiente entre 15 °C y 30 °C, en lugar seco al abrigo de la luz.

Deseche todos los nfedicamentos vencidos o que ya no necesite.
La fecha de 6ncimie o es el Ultimo dia del mes gue se indica en el envase.

CON IDO DEL ENVASE
Frasco teniendo 5, 8, 10y 20 mL.

- Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que
esta en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a ANMAT responde
0800-333-1234.
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 39.096.
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