FOLACIN

Ativus Farmacéutica LDTA.

comprimido revestido
solucéo
solugéo gotas

5,00 mg
0,40 mg/mL
0,20 mg/mL



BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

FOLACIN
acido folico

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

Comprimido Revestido de 5 mg: caixa com 8 ou 30pramidos revestidos.
Solucéo de 0,4 mg/mL: frasco com 30 ou 100 ml. Azanha 1 copo dosador.
Solugéo gotas de 0,2 mg/mL: frasco com 30 ml. Aaamhp 1 conta-gotas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Comprimido Revestido:
Cada comprimido revestido contém:

IDR*
=Tt 0 [0 1 (o] [ oo TSP RRTPN 5,00 MG....cemeeeeiieiieeiieeiee e 2.083%
Excipientes: celulose microcristalina + lactoseteasato de magnésio, amidoglicolato de sdodio, tafmissorbato 80, macrogol,
dioxido de titénio, corante laca aluminio amarePl®, corante laca aluminio amarelo n° 06, copotbree acido metacrilico com
metacrilato de etila, simeticona, citrato de triefidlcool isopropilico e Agua de osmose.

Solugéo:
Cada 1 ml contém: IDR*

Adultos Criangas
acido félico 0,4 mg 833% 1.130%

Excipientes: acido ascoérbico, glicerol, sorbitolorante caramelo, aroma laranja, hidréxido de sdédimetilparabeno,
propilparabeno, metabissulfito de sodio, edetatmtsodico e Agua de osmose.

Solugéo gotas:

Cada 1 ml (20 gotas) contém: IDR*
Lactentes 2 —4 anos ands
acido folico 0,2 1ffy01 mg/gota) 208% 210% 339%

Excipientes: acido ascorbico, glicerol, sorbitolprante caramelo, aroma de laranja, hidroxido de isgdmetilparabeno,
propilparabeno, metabissulfito de sodio, edetatmtsodico e Agua de osmose.

* Teor percentual dos componentes na dose maxie@pizada relativa a IDR (Ingestéo Diaria Recoméajjasegundo a RDC n°
269/2005.

1. INDICACOES

FOLACIN medicament@ indicado para o tratamento da deficiéncia decafiitico, associada ou ndo a anemia, em criangas,
adolescentes, adultos, idosos e gravidas. Tambémdiéado para a prevencdo de defeitos do tubo hetdusante o periodo
periconcepcional (3 meses antes de engravidaraaiuos 3 primeiros meses de gravidez), assim gamgoprevenir a recorréncia
destes defeitos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Estudos verificam que o aumento na ingestdo dil@r&mg de acido fdlico diminui o risco de defeifostubo neural em 85%.
WALD N. J. et al Quantifying the effect of folic acid. The Lancegz.2001, v.358, p.2069-2073.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O &cido félico medicamentoso é conhecido tambénocaado pteroilglutamico. Difere essencialmenteadido félico alimentar,
uma vez que esta sob a forma monoglutamato, ermgaeto acido folico contido nos alimentos estaadtrma poliglutamato.
Uma vez absorvido, o acido félico se transformadapente na sua principal forma ativa, o acidaletirofélico. O acido félico é
encontrado em quase todos os alimentos, em peqgeaatdades sob a forma de poliglutamatos, semddizado no cozimento
destes alimentos.

O &cido félico é uma vitamina essencial na muttggieio celular de todos os tecidos, ja que é indispvel & sintese do DNA e
consequentemente a divisdo celular. A carénciacidto d6lico vai afetar diretamente todos os tecidnas os efeitos prejudiciais
sdo mais imediatos nos tecidos que se renovam welveidade mais rapida. Assim, os elementos figasatb sangue, o epitélio
intestinal (especialmente o delgado) e mucosasezal, yao se renovar de forma incompleta na sugnci, originando graves
distarbios organicos que ndo apresentam sinais@fimuito evidentes, havendo dificuldade no diatnd de sua deficiéncia.

O acido fdlico sob a forma de monoglutamato € alidomo intestino delgado e é convertido rapidamerats diversas formas de
folato ativo. A eliminacéo do &cido folico é poavenal. A taxa de excregdo é proporcional as dadinistradas. Doses pequenas
como 0,2mg tem um aproveitamento bioldgico totals€> elevadas, acima de 15mg tem uma taxa de &zayae varia entre 50 a
90%.

4. CONTRAINDICAGOES
Este medicamento é contraindicado em pacientes apuesentam hipersensibilidade (alergia) a qualqeenponente da
formulacdo. Até o momento nédo foram relatados cdsaontraindicagfes para a utilizacad-@&ACIN .

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A presenca de &cido ascoérbico nas preparacdesdmdieFOLACIN , pode favorecer uma maior absorgéo do ferro alianen
que pode ser prejudicial aos pacientes talasséngigesapresentam acumulo deste ion nos tecidos., @astitério médico, o
FOLACIN (acido félico) liquido ou gotas seja o mais indizgara esses pacientes, este deve ser administraggum ou entre
as refeicoes.

Doses muito altas de &cido félico podem ocasionarusGes em pacientes epilépticos tratados coitofiea. Doses de acido
félico acima de 0,1mg/dia podem mascarar casosdmia perniciosa, pois as caracteristicas hemata®gao normalizadas,
contudo, os danos neuroldgicos progridem. O usaait#o folico no tratamento de anemia megaloblagimde resultar numa



recuperacdo hematoldgica, mas pode mascarar un@édefa continua de vitamina B12 e permitir o desévimento ou
progresso de uma lesdo neurolégica.

Atencao: este medicamento contém corantes que podeswventualmente, causar reacoes alérgicas.

A forma farmacéutica comprimidos revestidos contént ACTOSE.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Analgésicos, anticonvulsivantes, contraceptivossofastrogenos), metotrexato, pirimetamina, quimatrimetoprima podem
interferir no efeito do acido fdlico. A ingestaccessiva de acido félico pode interferir com a ap@ointestinal do zinco.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em sua embalagem origimatemperatura ambiente (entre 15 e 30°C), praietpduz e umidade. O
prazo de validade deste medicamento é de 24 mesetrada data de fabricacéo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

O comprimido é de coloracdo amarelo ouro.
As solugdes (liquido e gotas) se apresentam comigquido viscoso escuro, com odor de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

ADULTOS/ADOLESCENTES comprimido retielo 1 comprimido ao dia

solucéo 2,5mL a5 mL por dia
CRIANGAS solugéo 2,5mL a5 mL por dia
PREMATUROS E LACTENTES solucéo gotas 0,25 mL (fagpa 0,5 mL (10 gotas) por dia
CRIANCAS ENTRE 2 E 4 ANOS solucéo gotas 0,5 mL ¢bfas) a 1 mL (20 gotas) por dia
CRIANGAS ACIMA DE 4 ANOS solugéo gotas 1 mL (20tgs) a 2 mL (40 gotas) por dia

* As doses aqui indicadas poderéo ser revistas pafiicomassistente na dependéncia da gravidade doogelénico.

Observacao: Na prevencao da recorréncia de malf@esado tubo neural deve-se administrar 1 compoid@&5mg diariamente,
durante o periodo periconcepcional e prolongandaise pelo menos durante as 8 primeiras semargestigao.

Para a forma farmacéutica comprimidos revestilete medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REAGOES ADVERSAS

Este medicamento é bem tolerado.

As reacdes adversas estéo relacionadas a ingestiusds elevada, acima de 15mg/dia. Existem retatditeratura de que doses
de 15mg ou mais, possam produzir alteragdes no 8bi&yrentes do aumento da sintese de aminas @isredlém de eventuais
disturbios gastrointestinais e também podem cometema absorcéo intestinal do zinco.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesitdizam este medicamento): aparecimento deragdo amarelada na
urina.

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

10. SUPERDOSE
A ingestdo de doses maiores do que a indicadad#etam em sintomas relevantes, porém devem sadas doses superiores a
15mg/dia. Na ocorréncia de superdosagem, medidesrgiticas devem ser necessarias.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rmidcéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data de . Data do N° do Data da Versbes Apresentacles
. N° de expediente Assunto . ; Assunto = Itens de bula )
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
5 MG COM REV CT
10461 BL AL PLAS TRANS
- i >~ X 8;
Cinelusao inial o ESPECIFICO -
27/03/2013 0231783/13-4 Texto de Bula - RDC 27/03/2013 0231783/13-4 Inclusdo Inicial de| 27/03/2013 Verséo Inicial 5MG COM REV CT
60/12 Texto de Bula - BL AL PLAS INC
RDC 60/12 .
X30;
0,4 MG/ML SOL OR
COMPOSIGAO: atualizagéo da VP /VPS CT FR PLAS AMB X
nomenclatura dos componentes 30 ML;
. 10454 - conforme DCB.
10|46} - LESTI'EC'IFLCO 'ilS';’_EC'FjCa - 0,4 MG/ML SOL OR
_ - Inclusao Inicial ae otificagao de CT FR PLAS AMB X
27/03/2013 0231783/13-4 Texto de Bula - RDC 11/09/2014 N/A Alteraco de 11/09/2014 DZERES LEGALS 100 ML:
60/12 Texto de Bula - = .
(Alteracéo de Responsavel
RDC 60/12 Técnico) 0,2 MG/ML SOL OR
CT FR GOT PLAS
AMB X 30 ML




