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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Folifolin

acido foélico

APRESENTAGAO

Comprimido de 5 mg: Embalagem com 4, 10, 20, 336 500 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO
Cada comprimido contém:

Composicao Concentracéo IDR**

acido folico 5 mg 2083,3%

excipiente* q.s.p. 1 comprimido -

* amido, lactose, talco e acido estearico
** [ngestdo Diaria Recomendada

Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICAGOES

Folifolin esta indicado no tratamento das anemias devi@ficéhcia do acido félico no organismo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo recente (2009) demonstrou melhora na heiniogl@ menor prevaléncia de anemia apés a suplag@&ntom acido folico.
Ref: Ganji V, Kafai MR. Hemoglobin and hematocrétiwes are higher and prevalence of anemia is lowe post-folic acid
fortification period than in the pre-folic acid fiication period in US adults. Am J Clin Nutr. J2609;89(1):363-71.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O &cido félico medicamentoso € conhecido tambénpcaeido pteroilglutamico. Difere essencialmenteédido félico alimentar,
uma vez que esta sob a forma de monoglutamatoastajgue o acido félico contido nos alimentos sstha forma de
poliglutamato. Uma vez absorvido, o acido félicaramsforma rapidamente na sua principal formaatvacido tetraidrofélico. O
acido folico € encontrado em quase todos os almseptn pequenas quantidades sob a forma de paligdtios, sendo inutilizados
no cozimento ou na forma destes alimentos.

Farmacologia

O &cido félico é uma vitamina essencial na muttgaiéio celular de todos os tecidos, ja que é inasspel a sintese do DNA e
consequentemente a diviséo celular. A caréncizidio &lico vai afetar diretamente todos os tecitoas os efeitos prejudiciais
sdo mais imediatos nos tecidos que se renovam welozidade mais rapida. Assim, os elementos figqusath sangue, o epitélio
intestinal (especialmente o delgado) e mucosaseeat, g0 se renovar de forma incompleta na caé&feécido folico,
originando graves distirbios organicos que ndosaptam sinais clinicos muito evidentes, havendoutifade no diagndstico de
sua caréncia.

Farmacocinética

O &cido félico sob a forma de monoglutamato, cétlifolin, é absorvido no intestino delgado e é convertigfidamente nas
diversas formas de folato ativo. A eliminacéo did@dolico é por via renal. A taxa de excregdo@pprcional as doses
administradas. Doses pequenas como 0,2 mg tem naveitamento biologico total. Doses elevadas, adma5 mg tem uma taxa
de excregdo que varia entre 50 a 90%. O acidmfélimentar € muito labil as agdes, oxidanteszailtravioleta e ao aquecimento

4. CONTRAINDICAGOES

Folifolin é contraindicado para pacientes com hiperserdabié ao acido félico no organismo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

No tratamento das anemias megaloblasticas poraarée acido folico, a interrupgao pode retardeura da doenga.

O aparecimento de coloragdo amarelada na urinenéraacom o uso de &cido folico.

Doses elevadas (acima de 15 mg/dia) podem compeomeibsor¢ao intestinal do zinco, além de estegkionadas com o
surgimento de reacdes adversas, visto que esteangeito € bem tolerado.

Categoria de risco A:Em estudos controlados em mulheres gravidaspmaffo ndo demonstrou risco para o feto no primeiro
trimestre de gravidez. Nao ha evidéncias de rissammestres posteriores, sendo remota a possitiéi de dano fetal.
Este medicamento pode ser utilizado durante a grasdez desde que sob prescrigdo médica ou do cirurgidentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso de~alifolin concomitantemente com analgésicos, anticonvulgganontraceptivos orais, metotrexato, pirimetamin
quinina e trimetoprima diminuem seu efeito terajp@ut

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO



Manter em temperatura ambiente (15°C e 30°C). §eota luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas:
Comprimido amarelo circular e biconvexo.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Folifolin comprimido, deve-se utilizar 1 comprimido de 5 rhgez ao dia. Observacéo: na prevencédo de malféesalp tubo
neural deve-se administrar 1 comprimido de 5 mgadigente, durante o periodo periconcepcional pgaado, pelo menos
durante as 4 primeiras semanas de gestacgéo.

9. REACOES ADVERSAS

O medicamento é bem tolerado, entretanto podemeasadgumas reacdes adversas:
Reagbes raras (> 1/10.000 e < 1.000): reacOascdér doenga pulmonar broncoespastica, eritemagdpma pelerash cutaneo.

Reag¢8es com frequéncia desconhecida: desconfatdcga

Existem relatos na literatura de que doses acinid aeg/dia, possam produzir altera¢cdes no SNC,rorges de aumento da
sintese de aminas cerebrais, além de eventudisliist gastrintestinais

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

10. SUPERDOSE
Mesmo a ingestéo de doses elevadas de acido fi@dizacarretam sintomas relevantes.
Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes sobre como praee.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente ' expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 - N&o houve alteracdo no .

ESPECIFICO - texto de bula. Comprimido de

Incluséo Inicial Submisséo eletrénica Embal5a n;?n com 4

22/05/2014 N/A de apenas para VPIVPS | T %0 4060 o
Texto de Bula disponibilizag&o do texto 500 c(;mp’rimi(,jos

RDC 60/12 de bula no Bulario '

eletrénico da ANVISA.







