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sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido- dentista.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto
ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se tomar o medicamento ao lembrar. No caso
de se lembrar apenas no dia seguinte, nao sobreponha
as doses. Tome apenas a dose diaria recomendada.

Em caso de duavidas, procure orientacio do far-
macéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

@ 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?
As reagOes adversas sao raras e estao relacionadas a
doses mais elevadas. Para o acido folico, estdorelacio-
nadas a doses acima de 5 mg/dia. Paraa vitaminaE, as
reacoes adversas podem aparecer com doses superiores
ao equivalente a 80 vezes a dose recomendada.
Reagdesraras (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes
que utilizam este medicamento):
Acido folico: Doses acima de 15 mg/dia podem causar
alteragdes no SNC, ocasionando distirbios do sono,
excitabilidade (aumento da agitacdo/ angustia) e
irritabilidade. Doses acima de 5 mg/dia estdo relacio-
nadas com distirbios gastrointestinais (do estomago
e/ou intestino), como nauseas, distensao abdomi-
nal e flatuléncia (soltar gases intestinais). Reacdes
dermatoldgicas (da pele), como eritema (coloracao
avermelhada da pele) e prurido (sensagao de coceira).
Comprometimento da absorg¢ao intestinal do zinco.

Vitamina E: quando empregada com doses muito
altas, os seguintes sintomas podem aparecer: visao
turva, dor de cabega, aumento da glandula mamaria,
fraqueza e sangramento em pacientes que ja tenham
diminuicao de vitamina K.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento):

Vitamina E: quando empregada doses muito altas,
os seguintes sintomas podem aparecer: nauseas, fla-
tuléncias (soltar gases intestinais), colicas (dor aguda
devido a contracdo do intestino, vesicula biliar, etc)
e diarreia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresasobre o aparecimento de reacoes
indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Aten-
dimento ao Consumidor (SAC).

@1\ 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA

QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Procure imediatamente socorro médico para que
procedimentos como lavagem gastrica e tratamento
geral de suporte possam ser utilizados para controlar
a sintomatologia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
mento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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Siga corretamente o0 modo de usar, nao desapa-
recendo os sintomas procure orientacio médica.

DTN-fol"

acido folico
acetato de dextroalfatocoferol

:.-:' IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forma farmacéutica e apresentacao:
Cépsula gelatinosa mole: embalagem contendo 30
ou 90 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Capsula Gelatinosa Mole

Cada capsula contém:

ACIAOTOLICO ..eovviiieieiieeeeee e 400mcg
acetato de dextroalfatocoferol (vitaminaE) ...... 10mg
Excipientes: 6leo de soja, 6leo vegetal hidrogenado,
cerabrancadeabelha, lecitina de soja, butil-hidroxito-
lueno, corante amarelo crepusculo, corante vermelho
de ponceau, didxido de titdnio, gelatina, glicerol,
metilparabeno, propilparabeno e dgua purificada.

[
u INFORMACOES AO PACIENTE

IS°1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-

DICADO?

DTN-FOL® esta especificamente indicado para a
prevencao de distirbios do tubo neural (estrutura que
da origem ao cérebro e a medula espinal) durante a




formacao do feto, paramulheres que estejam emidade
fértil, especialmente as que desejam engravidar. As
mulheres que faziam uso de anticoncepcionais e pa-
raram para programar a gravidez, tém uma indicagao
absoluta.

2.COMOESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Acido félico - Temuma ago especificanaregeneragao
e na maturidade das hemaécias (glébulos vermelhos
do sangue). Sua deficiéncia provoca a anemia mega-
lobléstica (diminui¢do dos niveis de hemoglobina na
circulacao sanguinea devido a produgao defeituosa de
globulos vermelhos e brancos do sangue).

Para a prevencao de distirbios do tubo neural no feto,
aingestao diaria de 400 microgramas ¢ recomendada,
iniciando-se um més antes da gravidez e continuando
pelo menos até o final do primeiro trimestre.

Para uma melhor acdo, a ingestdo diaria de DTN-
-FOL®deve seriniciada com 3 meses de antecedéncia
da fecundacao.

Vitamina E - avitamina E é essencial paraa manutengao
funcional e estrutural de diversos 6rgaos e sistemas do
corpo humano. Possui agdo antioxidante, que repara os
danos causados pelos radicais livres (substancias que
podem danificar células sadias do corpo). Mulheres
que fazem uso de anticoncepcionais e desejam parar
para poder engravidar, sdo beneficiadas com uma
suplementag¢do de vitamina E, seja pelas propriedades
antioxidativas, como pela acao benéfica na gestagao.

& 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

DTN-FOL® ¢ contraindicado para pacientes com
histéria prévia de sensibilidade ao acido félico ou

aos componentes da féormula. A vitamina E, quando
utilizadadentro daIDR (ingestao didriarecomendada),
nao apresenta contraindicacoes.

Este medicamento ¢ recomendado para mulheres em
idade fértil, nas doses indicadas na posologia. Para
administracdo em outras faixas etarias e pacientes
idosos, recomenda-se procurar orientacdo médica.

Este medicamento pode ser usado durante a
gravidez desde que sob prescricio médica ou do
cirurgiao-dentista.

®4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
Uso Oral. Este medicamento deve ser administrado
somente pela via recomendada para evitar riscos
desnecessarios.
Gravidez — dentro da posologia, o uso tanto do 4ci-
do félico como da vitamina E é considerado seguro
durante a gravidez. Este medicamento pode ser usado
durante a gravidez desde que sob prescricdo médica
ou do cirurgido-dentista.
Lactacao — o acido folico é excretado no leite mater-
no, porém nao apresenta risco para o recém-nascido,
ao contrario, supre as necessidades do mesmo. Com
relacdo ao leite materno, a excre¢do de vitamina E ¢é
segura para a crian¢a em amamentacao.
Principais interacdes medicamentosas e/ou alimen-
tos: Alimentos gordurosos aumentam a absorcao da
vitamina E. Os anticoncepcionais podem diminuir a
absorc¢ao do acido folico e as reservas de vitamina E.
Colestipol (farmacos redutores do colesterol e triglice-

rideos), anticonvulsivantes (ex.: fenitoina), pancreatina
(enzimas do pancreas) e sulfasalazina (farmaco utili-
zado no tratamento de distirbios intestinais) podem
diminuir a absor¢ao do acido folico. Colestiramina
(farmaco captador de 4cidos biliares), colestipol (far-
macos redutores do colesterol e triglicerideos) e orlistat
(farmacoutilizado no tratamento da obesidade) podem
diminuir a absor¢ao da vitamina E.

O uso concomitante de pirimetamina (farmaco utili-
zado no tratamento de toxicoplasmose) e acido folico
pode aumentar o risco de supressao da medula dssea
(diminuic¢ao da produgdo de células sanguineas).

A administragdo conjunta de dicumarinicos (farmaco
do grupo dos anticoagulantes) e warfarina (farmaco do
grupo dos anticoagulantes) com vitamina E de doses
acima de 300 mg/dia aumenta o risco de sangramento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha DTN-FOL® em temperatura ambiente (15
a 30°C), protegido da luz e da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fa-
bricacgao.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:
vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento: capsula oval de
cor laranja claro opaco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda estejano prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

TODOMEDICAMENTODEVE SER MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

&2 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?
Este medicamento deve ser administrado somente pela
via recomendada para evitar riscos desnecessarios.
Usooral. Vocé deve ingerira capsulainteiracom dgua.
Evitar o contato da capsula com a umidade.
Recomenda-se a ingestdo diaria de uma céapsula de
DTN-FOL®, contendo 400 microgramas de acido
folico e 10 miligramas de vitamina E, a todas as mu-
lheres em idade fértil e que tenham vida sexual ativa.
Para uma melhor agdo, a ingestao didria de 1 capsula
de DTN-FOL® deve ser iniciada com 3 meses de
antecedéncia da fecundacao. A medicacao deve ser
prolongada pelo menos durante o primeiro trimestre
da gestagdo.
Recomenda-se ndo ultrapassar a dose de 1 cépsula
ao dia.

Embora este medicamento reduza a incidéncia de
disturbios do tubo neural no feto quando ingerido
no periodo pré-gravidez, podem ocorrer disturbios
do tubo neural relacionados a outras causas que
nao sejam os baixos niveis de acido foélico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de
duvidas sobre este medicamento, procure orien-
tacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os




