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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
FOLIFOLIN®
acido folico

APRESENTACOES
Comprimido de 5 mg. Embalagem contendo 30, 40, 60 ou 500 unidades.

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:
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*amido, lactose, talco, acido estearico e croscarmelose sodica.

I1 - INFORMAGCAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

FOLIFOLIN® ¢ indicado na prevencdo de malformagdes no sistema nervoso fetal.

A administragdo de 5 mg &cido félico diminui a ocorréncia e recorréncia de malformagdes fetais em mulheres com risco
moderado e alto para nascimentos com DTN (defeito no tubo neural).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FOLIFOLIN® é uma vitamina essencial na multiplicacdo celular de todos os tecidos, ja que participa da formacdo do
DNA (4cido que contém toda a informac&o genética de cada individuo) e que é necessario para a divisdo celular (processo
no qual uma célula divide-se em duas ou quatro células, em que cada umacontém todo o material genético — DNA).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FOLIFOLIN® ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao acido félico ou outro componente
da formula; em pessoas que tenham anemia perniciosa (baixa quantidade de células vermelhas no sangue pela deficiéncia
de vitamina B12), pois o 4cido félico pode mascarar os sintomas dessa doenga. FOLIFOLIN® ndo deve ser utilizado
nos casos de doencgas hepaticas (doencas do figado) graves com distirbio da coagulagdo (problemas no processo de
formacdo de coagulo — pedacos de sangueque se formam para evitar sangramento excessivo, quando ha feridas). Deve
ser administrado com cuidado em pacientes com doenca pulmonar ou muito idosos.

Este medicamento é contraindicado para criancas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

FOLIFOLIN® ndo é terapia apropriada para anemia perniciosa causada por deficiénciade vitamina B12..

O aparecimento de coloragdo amarela na urina é consequente a eliminagdo do proprio medicamento (ou de seus
derivados) e ndo tem significado de doenca, ndo devendo causar preocupacdo ao paciente e ndo requer atencdo medica.
Doses elevadas (acima de 15 mg/dia) podem comprometer a absorcéo intestinal do zinco, além de estarem relacionadas
com o surgimento de reacdes adversas.

Gravidez e Lactagédo
FOLIFOLIN® é um medicamento importante na gestacdo. Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informe o médico se estiver amamentando.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido- dentista.

Idosos
FOLIFOLIN® pode ser usado por pacientes acima de 65 anos de idade, desde que observadas as precaucdes comuns ao



produto.

Interacao acido félico — medicamentos

A fenitoina, fenobarbital (anticonvulsivantes), primidona, aspirina, colestipol, cicloserina, metotrexato e enzimas
pancreaticas reduzem os niveis de acido fdlico, enquanto que o &cido aminosalicilico, antiacidos, colestiramina,
estrogénios, blogqueadores H2 e a carbamazepina reduzem sua absor¢do. A excre¢do do acido folico estd aumentada
quando ha administragdo de diuréticos e sua absorcdo pode ser diminuida em tratamento com metformina. A
administracdo de acido folico pode antagonizar os efeitos do tratamento com pirimetamina.

Interagdo acido fdlico — doengas

O éacido folico pode exacerbar as convulsfes em pacientes com a patologia reconhecida, devendo ser administrado com
cautela. O &cido folico deve ser administrado com cautela por pacientes com anemia perniciosa, pois pode haver
mascaramento dos sintomas desta doenca.

Interagdo acido félico — exames laboratoriais

O écido folico pode interferir em diversos exames, entre eles: glicemia (dosagem de aclcar no sangue), glicosuria
(dosagem de agUcar na urina), transaminases, creatinina, desidrogenases laticas, acido Urico, bilirrubina, carbamazepina,
acetaminofeno e sangue oculto nas fezes. Deve-se informar ao médico o uso de acido foélico antes desses exames, €
recomenda-se interromper seu uso.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Comprimido amarelo circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocéobserve
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FOLIFOLIN® comprimido. Deve ser ingerido 1 comprimido de 5 mg, via oral, 1 vez ao dia.

Ginecologia e obstetricia

Na prevencdo de malformacdes do tubo neural o tratamento deve ser iniciado antes da concepcéo; deve- se administrar 1
comprimido de FOLIFOLIN® 5 mg diariamente em mulheres que planejam engravidar, prolongando o uso da medicagéo
até o periodo de 12 semanas de gestacdo. A posologia de acido félico pode ser alterada a critério médico, ndo devendo
ultrapassar a dose maxima de 15 mg/dia de acido folico.

Interrupc¢ao do tratamento
No tratamento das anemias megaloblésticas por caréncia de acido félico, a interrupcdo pode retardar acura da doenca.
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a dose esquecida
e continue o tratamento conforme orientagcdo do médico. N4o utilize o dobro da dose paracompensar uma dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O medicamento é bem tolerado, entretanto podem ocorrer algumas reagdes adversas:

Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): rea¢des alérgicas, doenca
pulmonar broncoespastica, eritema (vermelhiddo na pele em consequéncia de uma inflamagéo), prurido (coceira) na pele,
rash cutaneo (vermelhiddo na pele).



Reacdes com frequéncia desconhecida: desconforto gastrico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADADESTE
MEDICAMENTQO?

Se ocorrer a ingestdo acidental ou proposital de uma dose muito grande deste medicamento (doses superiores a 15 mg por
dia), suspenda a medicagdo e procure um médico imediatamente.

Vocé pode sentir 0s seguintes sintomas:

Disturbios Gastrointestinais: ndusea (enjoo), vomito, distensdo abdominal (aumento do volume da barriga), flatuléncia
(presenga de uma quantidade excessiva de gas no estbmago ou no intestino) e alteragdo de paladar (gosto amargo na
boca).

DistUrbios cutaneos: reagdes alérgicas.

Distlrbios do Sistema Nervoso: alteragdo do padréo do sono, irritabilidade, excitabilidade, confusdo mental, aumento da
frequéncia de tonturas e comportamento psicdtico (distirbio mental que causa distor¢do ou desorganizacdo da capacidade
mental do individuo).

Outros: O excesso de acido félico pode levar a diminuicdo da absorcéo de zinco pelo organismo. A deficiéncia de zinco
pode levar a quadro de alteracdo do apetite, alteracdo na pele e cabelos, dentre outros.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Histdrico de Alteracédo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N° Assunto Data do N> Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentaces relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) P ¢
(10461) — ESPECIFICO N&o houve alteracéo no texto de bula. Comprimido de 5 mg:
0402789/14- - Submissdo eletrénica apenas para Embalagem com
2210512014 175 | nclusdo Inicial de Texto| VA NIA NIA NIA disponibilizagio do texto de bulano | YTYPS | 410,20,30.40,60 € 500
de Bula RDC 60/12 Bulério eletrénico da ANVISA. comprimidos.
10454- ESPECIFICO - 1662 — ESPECIEICO Notificagdo para Inclusdo de Indicacéo Comprimido de 5 mg:
2207442/17- Notificacdo de Alteracéo 2588670/16- x o Terapéutica Embalagem com
16/11/2017 2 de Texto de Bula— RDC 14/12/2016 3 Inclu_sl_icr)ad%lljr:idcg:agao 06/11/2017 “suplementagdo para prevencéo de defeitos VPIVPS 4,10,20,30,40,60 e 500
60/12 P do tubo neural (DTN)”. comprimidos.
) 10149 - ESPECIFICO
10454- ESPECIFICO - - Incluséo de local de Comprimido de 5 mg:
1019780/18- Notificagio de Alteragio fabricacio do - APRESENTACAO '
22/10/2018 0 de Texto de Bula— RDC 25/09/2018 |09288621/87 medicamento 15/10/2018 - DIZERES LEGAIS VVP/VPS |Embalagem com 3_0,40,60 e 500
. N comprimidos.
60/12 de liberacdo
convencional
10454- ESPECIFICO - Comprimido de 5 mg:
1526196/21- Notificagdo de Alteracdo Embalagem contendo 30, 40, 60
21/04/2021 4 de Texto de Bula— RDC NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS ou 500 unidades.
60/12
10454- ESPECIFICO - Comprimido de 5 mg:
2732507/22- Notificacdo de Alteracéo Embalagem contendo 30, 40, 60
17/05/2022 9 de Texto de Bula— RDC NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS ou 500 unidades.
60/12
10454- ESPECIFICO - Comprimido de 5 mg:
4528816/22- Notificacdo de Alteracdo | - IDENTIFICACAO DO )
09/08/2022 9 de Texto de Bula— RDC NA NA NA NA MEDICAMENTO VP/VPS | Embalagem contendo 30, 40, 60

60/12

ou 500 unidades.




10454- ESPECIFICO -
Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula— RDC

60/12

27/07/2023

0782161/23-
1

11362 - ESPECIFICO
- comprovacao de
seguranca e eficécia -
RDC 242/2018

29/08/2024

2.

RESULTADOS DE EFICACIA

VPS

Comprimido de 5 mg:
Embalagem contendo 30, 40,
60 ou 500 unidades.




