Acido félico + Cianocobalamina + lodo (0,4 mg + 0,002 mg + 0,2 mg)

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Suplemento mineralo-vitaminico indicado durante a gravidez e em mulheres férteis que planeiam engravidar

- Mulheres que planeiam engravidar e as mulheres gravidas

- Administracdo oral

- Dosagem Maxima por unidade: 0,4 mg + 0,002 mg + 0,2 mg

- Dose Méaxima Didria: 0,4 mg Acido félico + 0,002 mg Cianocobalamina + 0,2 mg lodo

- Posologia: 1 comprimido por dia, de preferéncia antes das refeicdes

- Duracdo maxima de tratamento: Deverd ser iniciado um més antes da concecdo e mantido o primeiro trimestre
de gravidez

- Dimensdao maxima de embalagem: 60 unidades

Informacgdo suplementar para RCM/Fl e Rotulagem

Informacao adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento ap6s anélise, evitar a dispensa inapropriada caso nao

sejam cumpridas as condi¢des estabelecidas e detetar situagdes que devem ser referenciadas para a consulta médica.

DCI/ Dosagem Acido félico + Cianocobalamina + lodo 0,4 mg + 0,002 mg + 0,2 mg

Classe farmacolégica 11. Nutrigdo e metabolismo/11.3 Vitaminas e Minerais/11.3.3 Associagdes de vitaminas com sais
minerais

Condicao Dispensa EF Suplemento mineralo-vitaminico indicado durante a gravidez e em mulheres férteis que planeiam
engravidar

Via de administragao Administrag&o oral

Versdo/data de aprovagéo Versao 1 aprovada a 09/05/2018

O presente protocolo serve para acompanhamento por parte do farmacéutico e/ou
despiste de situagdes para referenciagdo ao médico

FATORES A TER EM CONSIDERAQAO:
1- Idade

2- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
3-  Medicagéo concomitante
4-  Comorbilidades
5-  Eventual medicag&o tomada (qual e quando), risco de duplicagdo de suplementos
CONDIGOES de Dispensa EF CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
- Suplemento mineralo-vitaminico indicado MEDICA:
durante a gravidez e em mulheres férteis que - Hipersensibilidade a substancia ativa, aos excipientes
nlaneiam enaravidar - Qualquer uma das patologias ou situacdes, indicadas no anexo

- Mulheres a tomar os medicamentos indicados no anexo

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDJ(}()ES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGCAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZACAO:

Dosagem Maxima: 0,4 mg + 0,002 mg + 0,2 mg CUMPRE QUALQUER UM DOS

Dose Maxima Diaria: 0,4 mg Acido félico + 0,002 mg Cianocobalamina + 0,2 mg lodo CRITERIOS

Posologia: 1 comprimido por dia, de preferéncia antes das refeigdes.

Devera ser iniciado um més antes da concegao e mantido o primeiro trimestre de @

gravidez. REFERENCIAGAO PARA A
CONSULTA MEDICA

1- DISPENSA DO MEDICAMENTO ) ;
2- PRESTAR INFORMAGAO RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO: ver em anexo




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo Acido félico + Cianocobalamina + lodo

DCI Acido félico + Cianocobalamina + lodo 0,4 mg + 0,002 mg + 0,2 mg
Classe farmacolégica 11. NutrigAo e metabolismo/11.3 Vitaminas e Minerais/11.3.3 Associagdes de vitaminas com sais minerais
Condicao Dispensa EF | Suplemento mineralo-vitaminico indicado durante a gravidez e em mulheres férteis que planeiam engravidar

Via de administragao

Administragéo oral

Informacao adicional a
dispensa

Acido félico + Cianocobalamina + lodo é um complexo vitaminico que esta indicado durante a gravidez e
também no periodo pré-concecional.

10DO

O iodo é essencial para o desenvolvimento saudavel do cérebro no feto e crianga. Os requisitos de iodo
de uma mulher aumentam substancialmente durante a gravidez para assegurar o fornecimento
adequado ao feto.

As hormonas tiroideias s@o necessarias durante todas as fases da vida para uma fungdo normal do Sistema
Nervoso Central (SNC), mas especialmente durante a sua etapa de desenvolvimento ja que a insuficiéncia
destas hormonas esta associada a lesdes e defeitos neurologicos permanentes e irreversiveis.

0 iodo ndo ¢ apenas o principal substrato da glandula da tiroide para a sintese das hormonas tiroideias, mas
também influencia diretamente as fungdes tiroideias especificas, bem como a proliferagdo celular.

Assim, uma deficiéncia de iodo suficientemente grave pode afetar a sintese das hormonas tircideias durante
este periodo critico e ocorrer hipotiroidismo e lesdes cerebrais. A consequéncia clinica manifesta-se em atraso
mental. A caréncia de iodo ¢ a principal causa previsivel no mundo para a lesdo cerebral do feto e do lactente e
do atraso do desenvolvimento psicomotor em criangas pequenas.

Conforme a Orientagdo da Diregao geral da Salde (DGS) de 2013 sobre o aporte de iodo em mulheres na
preconcecdo, gravidez e amamentag&o:

1. As mulheres em preconcegéo, gravidas ou a amamentar devem receber um suplemento diério de iodo sob
a forma de iodeto de potassio — 150 a 200 mcg/dia, desde o periodo preconcecional, durante toda a
gravidez e enquanto durar o aleitamento materno exclusivo, pelo que devera ser aconselhado o
medicamento com a substancia ativa de iodeto de potassio na dose devidamente ajustada;

2. Nas gravidas e mulheres a amamentar com indicagdo clinica para receberem suplementos vitaminicos
(gestacdo multipla, vegetarianas ou com uma dieta inadequada), ha que contabilizar naquela dose diéria
recomendada de iodeto de potéssio, a quantidade de iodo j& existente nos suplementos vitaminicos;

3. Nas mulheres com patologia da tiroide o iodeto de potassio pode estar contraindicado, devendo ser feita
uma avaliagdo médica prévia, e a decisdo ser tomada caso a caso;

4. De forma a contribuir para a ingestdo apropriada de iodo ha, naturalmente, que assegurar uma
alimentagdo variada, incluindo alimentos que, habitualmente, sdo fontes de iodo, em particular: pescado,
leguminosas e horticolas e, ainda, leite e outros produtos lacteos. Recomenda-se, também, a substituigdo do
sal comum por sal iodado.

Acipo FéLIico

A adequada ingestéo de acido fdlico, antes da concegao e durante o primeiro trimestre, tem mostrado
reduzir o risco de defeitos no tubo neural.

O écido félico € uma vitamina do grupo B (vitamina B9). No organismo reduz-se a &cido tetrahidrofélico
(THF), coenzima fundamental na biossintese de aminoacidos e acidos nucleicos. Por isso, intervém a nivel
de todos os tecidos e especialmente nos de multiplicagdo rapida, o que o transforma num fator crucial na
formagéo do Sistema Nervoso Central, que se desenvolve nos Humanos entre os dias 15 e 18 apds a
concegao.

A deficiéncia em &cido folico origina uma sintese anormal de ADN em qualquer célula que tente a replicagéo
cromossomica e a divisdo. Na medula 6ssea, tecido com maior indice de crescimento e divisao celular, a
caréncia de acido félico origina anemia macrocitica e megaloblastica.

Antes de iniciar o tratamento com o medicamento, as seguintes condi¢des clinicas devem ser
cuidadosamente avaliadas pelo médico assistente pois podem ser necessarias doses superiores de acido
folico:

- Anemia perniciosa megaloblastica devido a toma insuficiente de acido folico

- Antecedentes familiares de defeitos do tubo neural




Mulheres que deram previamente a luz bebés (ou abortaram um feto) com defeito do tubo neural
- Mulheres com diagnéstico de diabetes ou epilepsia

- Mulheres em terapéutica com antagonistas do acido félico (metotrexato, sulfassalazina)

- Mulheres obesas

0O acido félico encontra -se em alimentos, mas € dificil obter a quantidade necessaria através da dieta, sendo
recomendada a suplementacao.

As mulheres que podem engravidar devem consumir 400 mcg de acido félico ao dia.

As que apresentam risco elevado de ter uma crianga com defeitos no tubo neural podem tomar doses mais
elevadas (4 -5 mg de acido félico/dia) no periodo pré -concecional e na gravidez. Por ex., se ja tiveram um
filho com defeitos relacionados com deficiéncia em félico, tomam antagonistas do acido félico, ou tém
epilepsia, obesidade ou diabetes. Nestes casos, iniciar a suplementagcdo no minimo dois meses antes da
interrupcao do contracetivo.

CIANOCOBALAMINA

A vitamina B12 é essencial para o crescimento, a reproducao celular, hematopoiese e para a sintese
de nucleoproteina e mielina.

A vitamina B12 é necessaria para a sintese de DNA e no processo de divisdo celular. Também esta
implicada no metabolismo de lipidos, proteinas e carbohidratos. Acredita-se que estas fungdes ocorrem
através da manutencéo das formas reduzidas dos grupos suffidrilos.

E necessaria para a sintese de mielina e na hematopoiese. As células de divisdo rapida (células epiteliais,
mieloides, médula dssea) necessitam de grandes quantidades de vitamina B12.

Intervindo como cofator limitante, a caréncia de vitamina B12 resulta também numa falta de ativagdo do
acido félico; além disso, a vitamina B12 também participa na captagdo de acido félico por parte da célula,
assim como se considera que quando uma célula é primariamente deficiente em vitamina B12, sera
secundariamente deficiente em folato.

Assim, é natural que as necessidades em acido félico e em vitamina B12 estejam aumentadas na gravidez
devido fundamentalmente ao crescimento dos tecidos fetais e maternos.

A vitamina B12 ndo esta presente em alimentos de origem vegetal, mas é abundante em alimentos de origem
animal. Em pessoas com absorcao normal, as deficiéncias foram relatadas apenas em vegetarianos estritos
que n&o consomem produtos de origem animal (incluindo produtos lacteos ou ovos).

Se adequado, o farmacéutico podera informar a utente sobre as principais fontes de vitamina B12: figado;
carne de vaca; ovos e derivados; leite e derivados; peixes (truta, salméo, atum, etc.); manteiga; ostras.

E recomendada uma dose diaria de 4mcg para adultos. E recomendado um aumento para 4,5 mcg/dia
durante a gravidez e de 5 mcg /dia para a amamentag&o.

As recomendagdes para uma gravidez saudavel incluem

- Suplementagao adequada de vitaminas e minerais

Tomar diariamente o medicamento, eventualmente antes da concegdo (1 més antes) e

pelo menos, nos 3 primeiros meses da gravidez, transmitindo que a toma do medicamento é fundamental para o
desenvolvimento do feto.

- Praticar atividade fisica moderada;

- Evitar o consumo de bebidas alcoélicas, tabaco e outras substancias nocivas

Deve ser estimulado o abandono do consumo de substéncias nocivas, como tabaco, alcool e drogas ilicitas e
realizada a desabituagéo antes da concegéo.

O consumo de substancias nocivas, como tabaco, alcool e drogas ilicitas, implica riscos para a gravidez (O seu
uso pode diminuir a fertilidade, causar complicagdes na gravida e graves danos fetais)

0O tabaco esta associado com parto pré -termo e baixo peso a nascenga.

O consumo de alcool na gravidez pode provocar danos no feto (problemas na aprendizagem, emocionais,
comportamentais ou atraso mental), sendo a situagio mais grave a sindrome alcodlica -fetal.

- Aumento de peso adequado

- Alimentagado de acordo com os guias para uma alimentagdo saudavel (“Roda dos Alimentos”), ver
abaixo

- Manipulagéo segura dos alimentos




Conselhos alimentares a serem prestados a utente

- Devera ser uma alimentagao saudavel, ou seja, completa, equilibrada, variada e segura, de acordo com as
orientacdes da Roda dos Alimentos

- Fazer 5 a 6 refei¢bes por dia, mais ou menos de 3 em 3 horas: pequeno-almogo,
almogo e jantar e 2 a 3 pequenos lanches;

- Privilegiar o consumo de horticolas, iniciando as refeigdes com uma sopa de legumes;
- Preferir o peixe gordo (salmé&o, arenque, atum, sardinha) e as carnes brancas, como as
aves e o coelho;

- Limitar o consumo de carne vermelha a 2 ou 3 vezes por semana;

- Consumir cerca de metade dos cereais, como p&o, arroz € massa, sob a forma integral;
- Comer 3 a 4 porg¢des de fruta por dia;

- Comer 3 porgdes de laticinios (meio-gordo ou magro) por dia;

- Preferir sempre os 6leos vegetais, como azeite;

- Moderar o consumo de sal, utilizando pouco sal para cozinhar, ndo adicionando sal no
prato e evitando produtos e alimentos com excesso de sal;

- Beber &gua suficiente para satisfazer a sede. Cerca de 2,3 L pode ser uma referéncia;
- Evitar as bebidas alcodlicas.

Limitar o consumo de:

- Laticinios ndo pasteurizados

- Queijos mal curados

- Queijo fresco e requeijao

- Enchidos e fumados

- Espadarte, tamboril ou tintureira
- Carne e peixe mal cozinhados

- Legumes e fruta mal lavados

- Patés de qualquer tipo

Conselhos alimentares a serem prestados a utente sobre manipulagio segura dos alimentos

- Durante a gravidez deve ser particularmente cuidadosa em néo contrair uma doenca de origem alimentar a
partir de alimentos contaminados.

- Lavar as maos com agua morna e sabonete: antes e depois de manusear alimentos; Depois de utilizar a casa
de banho e depois de estar em contato com animais.

- Lavar muito bem os legumes com agua corrente;

- Lavar todos os frutos, mesmo se pretender descasca-los;

- Separar os alimentos crus dos alimentos prontos a consumir;

- No frigorifico, conservar a carne e o peixe crus sempre bem embalados e na zona intermédia, e os produtos
em fase de descongelacdo na prateleira inferior, acondicionados em recipientes que evitem o derrame de
liquidos resultantes do processo de descongelacao;

- Os alimentos cozinhados nunca devem ser colocados em recipientes onde estiveram alimentos crus, sem que
0 recipiente seja bem lavado;

- Quando os alimentos sdo reaquecidos, devem ser levados a fervura, ou entdo reaquecidos a altas
temperaturas por algum tempo;

- Aquecer completamente as refeigdes prontas a comer e as “sobras” antes de servir;

- Cozinhar completamente a carne; certificar se a carne congelada esta corretamente descongelada antes de
cozinhar;

- Se usar 0 micro-ondas, seguir as instrugdes do fabricante e certificar-se de que o alimento esta bem cozido no
interior;

- Verificar sempre o prazo de validade na embalagem dos alimentos;

- Usar luvas quando fizer jardinagem e lavar as maos ap6s esta prética;

- Usar luvas ao manipular os excrementos de gato: os gatos podem ser a fonte de Toxoplasmose

- Infecéo grave que pode causar cegueira, atraso mental ou até mesmo a morte fetal.

Eventualmente podem ser efetuadas algumas medigdes na farméacia como pesagens, medi¢édo da
pressdo arterial e glicémia na mulher gravida. Se for detetado algum valor fora dos valores de
referéncia, a utente deve ser encaminhada para o médico.

Patologias ou
situagdes em que é
contraindicada ou ndo

- Hipersensibilidade as substancias ativas ou aos excipientes
- Bronquite aguda
- Hipertiroidismo (aumento da fung&o da tiroide) sintomatico (com sintomas)




recomendada o/a
Acido félico +
Cianocobalamina +
lodo

- Hipertiroidismo (aumento da fungdo da tiroide) latente (sem sintomas) - Se sofre de vasculite
hipocomplementémica, bécio ou tiroidite

- Patologia renal, hiperpotassémia ou tuberculose ativa

- Doenca oncoldgica

Interagoes
medicamentosas

Relacionadas com a vitamina B12:
- Antiulcerosos (cimetidina, omeprazol e ranitidina): risco de diminui¢do da absorgéo
- Cloranfenicol: em tratamentos prolongados pode antagonizar a a¢&o da vitamina B12

- Relacionados com o acido fdlico:

- Antiulconvulsivantes (fenitoina): inibi¢o matua dos metabolismos

- Antagonistas do acido félico: metotrexato

- Fluorouracilo

- Sulfassalazina: diminuicdo da absorg&o de acido félico

- Outros antiepiléticos: avaliar necessidade de dose superior de acido félico
- Estrégeneos

- Combinagéo trimetropim/sulfametoxazol

- Uso prolongado de corticosteroides

- Alcool

Relacionados com o iodeto de potassio:

- Diuréticos poupadores de potassio (esplerenona, espironolactona): risco de hipercaliémia
- Sais de litio: risco de hipotiroidismo

- Farmacos antitiroideos
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