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MODELO DE BULA
DO PROFISSIONAL DE SAUDE

ENVID
acido folico 800 mcg
acetato de racealfatocoferol 20mg

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES:
Cépsula gelatinosa mole de 800mcg + 20mg em embalagem com 30 cépsulas.

e USO ORAL.

e USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
e Composigao:

ENVID 800mcg + 20mg:

Cépsula Gelatinosa Mole
Cada cépsula contém:

ACido FOlICO ...vcvvveiiiec e, 800 mcg
acetato de racealfatocoferol .................. 20 mg
(vitamina E)

Excipientes: gordura vegetal hidrogenada, cera de abelha, lecitina de soja, butilhidroxitolueno,
Oleo de soja, corante azul brilhante, dioxido de titdnio, gelatina, glicerina, metilparabeno,
propilparabeno e agua.

% da IDR*

por capsula
Adulto
acido folico 333%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E) 200%

* Ingestdo Diaria Recomendada

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
ENVID esta indicado como suplemento vitaminico em doencas crénicas, convalescenca e em
situacdes onde a suplementacdo de &cido folico e vitamina E proporcionara beneficios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A deficiéncia de acido folico estd associada as doencas crénicas ndo-transmissiveis,
complicacBes na gestacdo e doencas neurodegenerativas. Uehara e cols 2010 realizaram uma
revisdo bibliografica com objetivo de discutir o papel do &cido fdlico na prevencédo de doencas,
0s aspectos epidemioldgicos de sua deficiéncia, fortificacdo dos alimentos e suplementagdo
medicamentosa. A deficiéncia dessa vitamina é descrita em adolescentes, mulheres em idade
fértil, gestantes e em idosos. Seu alcance pela dieta é dificil, sendo necessaria a inclusdo de
alimentos fortificados ou suplementos. E importante avaliar o estado nutricional de acido félico
dos individuos antes e apds a adocdo dessas estratégias.
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Um estudo realizado em 2009 demonstrou que a suplementacdo com 4&cido félico apresenta
eficacia na reducdo da homocisteinemia. A biodisponibilidade do &cido félico dos alimentos é
considerada baixa, por isso é improvavel que a dieta, utilizada isoladamente, seja suficiente para
aumentar a concentracdo plasmatica de acido félico e reduzir a concentracdo de hcy
(homocisteina). O acido fdlico proveniente da suplementacdo promove maior reducdo da
homocisteinemia e aumento do folato plasméatico quando comparado ao &cido folico presente
naturalmente nos alimentos.

Pacientes com deficiéncia de vitamina E familiar isolada tém os niveis plasméticos de vitamina
E drasticamente reduzidos e desordens neurolégicas como ataxia cerebelar, disartria, auséncia
de reflexos nos tenddes, perda da sensibilidade proprioceptiva e sinal positivo para Babinski. Os
sintomas associados a essa sindrome podem ser amenizados quando esses pacientes recebem
vitamina E. Outros sintomas de deficiéncia de vitamina E causados por doencas hepéticas
crbnicas, ma absorcao de gorduras ou abetalipoproteinemia sdo amenizados pela administracao
de altas doses de vitamina E. Nenhuma das doses terapéuticas recomendadas pode ser alcancada
pela dieta alimentar: tais pacientes devem receber a suplementagéo de vitamina E.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Acido folico - Propriedades Farmacodinamicas: O &cido félico é uma vitamina hidrossoltvel
sendo pouco armazenada no organismo. E essencial para as reagdes metabolicas especificas no
meio celular e esta envolvida em um grande ndmero de processos biogquimicos essenciais para a
vida. A deficiéncia de &cido folico estd associada as doencas crbnicas ndo transmissiveis,
complicacBes na gestacdo e doencas neurodegenerativas. Essas deficiéncias resultam na
biossintese prejudicada de DNA e RNA, reduzindo dessa forma a divisdo celular, que é mais
visivel nas células com taxas de multiplicacdo rapida. Os primeiros sinais de deficiéncia nos
seres humanos incluem hipersegmentagdo nuclear dos leucécitos polimorfonucleares
circulantes, seguidos por anemia megaloblastica e, entdo fraqueza geral, depressdo e
polineuropatias. O &cido folico é importante para as reacGes de metilagdo do acido
desoxirribonucléico, prevencdo da hiper-homocisteinemia e atua como antioxidante. A
deficiéncia de acido félico esta presente em adolescentes, mulheres em idade fértil, gestantes e
em idosos.

Propriedades Farmacocinéticas: A absorcao oral € boa, com uma biodisponibilidade de 76% -
93%. O écido fdlico absorvido por um processo ativo, primariamente na parte proximal do
intestino delgado. H& uma pequena absorgdo no jejuno e praticamente nenhuma no ileo distal. A
absorcdo é prejudicada em portadores de doenca celiaca e nao sofre alteracdes na gravidez.
Apbés a absorcdo, os folatos sdo rapidamente transportados aos tecidos na forma de
CH3H4PteGlu, apresentando grande afinidade por proteinas plasméticas. Essa afinidade ocorre
também com os analogos ndo metilados. O figado recebe cerca de 50% dos folatos absorvidos e
a concentracdo nos eritrécitos varia de 0,175 a 0,316 mcg/ml. A metabolizacdo ¢é
predominantemente hepatica. Apos a administracdo oral, a droga é convertida na forma ativa, 5-
metiltetrahidrofolato. Essa conversdo ocorre principalmente no figado e ndo durante a absorcéo
pela mucosa intestinal. A excrec¢do renal é de cerca de 30%, ocorrendo também uma importante
excrecao biliar. O acido félico é excretado no leite materno, porém nao apresenta risco para o
neonato, ao contrério, supre as necessidades do mesmo.
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Vitamina E - Propriedades Farmacodinamicas: A agdo antioxidante da vitamina E repara os
danos causados pelos radicais livres nas membranas celulares. A vitamina E protege os acidos
graxos poli-insaturados, atuando na membrana fosfolipidica e nas lipoproteinas circulantes. Os
radicais peroxil reagem rapidamente com a vitamina E, formando o correspondente
hidroperoxido orgénico e o radical tocoferoxil. O radical tocoferoxil, por sua vez, interage com
outros compostos antioxidantes, como o acido ascérbico, que restauram o tocoferol.
Propriedades Farmacocinéticas: A biodisponibilidade quando administrada por via oral é
variavel. A presenca da bile é necesséaria para que a vitamina E seja absorvida pelo trato
intestinal. A absorgdo da vitamina E por via oral é varidvel em recém-nascidos de baixo peso e
aparentemente depende da idade gestacional, idade pos-natal, absorc¢éo relativa de gorduras e do
grau de hidrolise intestinal da forma acetato.

Alimentos gordurosos aumentam a absorcao da vitamina E. O tecido adiposo é o principal local
de armazenamento de vitamina E. A concentra¢do no liquido cefalorraquidiano praticamente
ndo aumenta com a suplementacdo. Ja na retina, a concentracdo é maior que na membrana
coroide e no humor vitreo e pode ser aumentada com a suplementacdo. Os isdbmeros do alfa-
tocoferol sdo incorporados pelas lipoproteinas. A vitamina E pouco atravessa a placenta, sendo
a concentragdo no plasma fetal um quinto do plasma materno. O principal local de
metabolizagdo é o figado, com cerca de 70 a 80%. Os principais metabdlitos sdo o0s
glicuronideos do &cido tocoferénico. A excrecdo principal se da pela bile, com cerca de 70 a
80%. A excrecdo renal é baixa. Com relagcdo ao leite materno, a excre¢do é segura para o
lactente.

4. CONTRAINDICACOES
ENVID ¢é contraindicado a pacientes com historia prévia de sensibilidade ao &cido folico ou aos
componentes da férmula. A vitamina E, quando utilizada dentro da IDR, ndo apresenta
contraindicagdes. O &cido folico é contraindicado no tratamento da anemia perniciosa e também
da anemia megaloblastica.

Este medicamento pode ser usado durante a gravidez desde que sob prescri¢gdo médica ou
do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Gerais — o acido félico ndo é a terapia apropriada para anemia perniciosa e anemias
megalobléasticas causadas por deficiéncia de vitamina B12.
Este medicamento é recomendado para mulheres em idade fértil, nas doses indicadas. Para
administracdo em outras faixas etarias e pacientes idosos, recomenda-se procurar orientagdo
médica.
Gravidez — O &cido félico quando administrado a gestantes em doses inferiores a 0,8 mg/dia é
considerado seguro. A vitamina E pouco atravessa a placenta, sendo a concentragdo no plasma
fetal um quinto do plasma materno.
Dentro destas posologias, ambos sdo classificados como categoria A de risco na gravidez, ou
seja, absolutamente seguros. Este medicamento pode ser usado durante a gravidez desde que
sob prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.
Lactacdo — o &cido fdlico é excretado no leite materno, porém ndo apresenta risco para o
neonato, ao contrario, supre as necessidades do mesmo. Com relacdo ao leite materno, a
excrecao de vitamina E é segura para o lactente.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Vitamina E: Colestipol, anticonvulsivantes, pancreatina e sulfasalazina podem diminuir a
absorcdo do acido fdlico. Colestiramina, colestipol e orlistat podem diminuir a absorcdo da
vitamina E. Os anticoncepcionais podem diminuir a absorc¢do do acido félico e as reservas de
vitamina E.
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Acido félico: Fenitoina: o uso concomitante com anticonvulsivantes, como a fenitoina, interfere
na absor¢do e armazenamento do &cido félico. Por outro lado, também ocorre um decréscimo na
concentracdo do anticonvulsivante.

Pancreatina: enzimas pancreaticas podem interferir na absorcdo de folatos. Sendo assim,
pacientes fazendo uso de pancreatina podem necessitar uma suplementagéo de folatos.
Pirimetamina: o uso concomitante de pirimetamina e acido folico pode aumentar o risco de
supressdo da medula 6ssea.

Sulfasalazina: a administragdo concomitante de sulfasalazina com &cido fdlico pode causar
diminuicdo na absorcédo dos folatos.

Colestiramina: a administracdo conjunta diminui a absor¢do da vitamina E.

Colestipol: pequena diminuicao de absorcdo da vitamina E.

Dicumarinicos e Warfarina: a administracdo conjunta com vitamina E em doses acima de 300
mg/dia pode prolongar o tempo de protrombina, aumentando o risco de sangramento.

Orlistate: pode inibir a absorcdo da vitamina E em cerca de 60%. Pacientes que fazem uso de
Orlistate devem ser orientados para uma suplementacéo vitaminica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha ENVID em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento: capsula oval de cor azul opaco, contendo suspensdo oleosa
amarelo opaca com pontos alaranjados.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada (oral) para evitar riscos
desnecessarios.
Ingerir a capsula inteira com agua. Evitar o contato da capsula com a umidade.

Posologia: Recomenda-se a ingestdo didria de uma capsula de ENVID, contendo 800
microgramas de acido félico e 20 miligramas de vitamina E.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
As reacOes adversas sdo raras e estdo relacionadas a doses mais elevadas. Para o &cido félico,
estdo relacionadas a doses acima de 5 mg/dia . Para a vitamina E, as reacGes adversas podem
aparecer com doses superiores a 800 Ul, o equivalente a 80 vezes a IDR.
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Vitamina E: a vitamina E quando empregada dentro da IDR é bastante segura. Algumas reacdes
adversas podem aparecer, porém com doses superiores a 800 Ul, o equivalente a 80 vezes a
IDR. Esses sintomas sdo: nauseas, flatuléncias, colicas e diarreia.
Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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Acido félico: as reacBes adversas s&o raras e estdo relacionadas a doses mais elevadas. Existem
relatos na literatura que doses acima de 15 mg/dia podem causar alteracbes no SNC,
ocasionando distlrbios do sono, excitabilidade e irritabilidade. Do mesmo modo, doses acima
de 5 mg/dia estdo relacionadas com alguns distarbios gastrointestinais, como nauseas, distensao
abdominal e flatuléncia. Também sdo descritos alguns casos de reacGes dermatoldgicas, como
eritema e prurido. Doses elevadas também podem comprometer a absorcao intestinal do zinco.
Vitamina E: a vitamina E quando empregada dentro da IDR é bastante segura. Algumas reacdes
adversas podem aparecer, porém com doses superiores a 800 Ul, o equivalente a 80 vezes a
IDR. Esses sintomas sdo: visdo turva, cefaleia, aumento da glandula mamaria, fraqueza e
sangramento em pacientes que ja tenham diminuicdo de vitamina K.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificages em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Procedimentos como lavagem gastrica e tratamento geral de suporte devem ser utilizados para
controlar a sintomatologia.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

Registro MS — 1.0974.0222
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

Registrado por
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Histérico de Altera¢ao de Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne¢ do Data do N2 do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP: Padronizagdo dos
termos/
10454 - !ESPE~CIFICO 5.”0Onde, como e por quanto 800 MCG + 20
— Notificagdo de tempo posso guardar este MG CAP MOLE
16/09/2014 n/a Alterag3o de Texto n/a n/a n/a n/a medicamento?” VP/VPS CT FR PLAS x 30
de Bula—RDC VPS: Padronizagdo dos
60/12 termos/ “7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento”
VP: “2.Como este
medicamento funciona?”
/5.”0Onde, como e por
quanto tempo posso
. guardar este
10454 - FSPENC”:ICO medicamento?”/6.”Como 800 MCG + 20
— Notificacdo de devo usar este MG CAP MOLE
16/09/2014 | 0769002149 | Alteracdo de Texto n/a n/a n/a n/a VP/VPS

de Bula—RDC
60/12

medicamento?”/
Dizeres Legais
VPS: “7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento” / “8.
Posologia e modo de
usar”/Dizeres legais

CT FRPLASx 30
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27/06/2014

0509997148

10461 — ESPECIFICO
—Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

n/a

n/a

n/a

n/a

Versdo inicial

VP/VPS

800 MCG + 20
MG CAP MOLE
CT FRPLAS x 15,
30, 60, 90




