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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Folifolin®

acido folico

APRESENTACAO

Comprimido de 5 mg: Embalagem com 4, 10, 20, 3(B&6 500 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:

Composicao Concentragao IDR**

acido félico 5mg 2083.30%

excipiente* q.s.p. 1 comprimido -

* amido, lactose, talco e acido estearico
** Ingestdo Diaria Recomendada

Il - INFORMAGAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?
Folifolin esta indicado no tratamento das anemias deviddiéiéhcia do acido félico, uma vitamina
essencial para o organismo humano.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Folifolin € uma vitamina essencial na multiplicacéo celdéatodos os tecidos, ja que participa da
formacéo do DNA (acido que contém toda a informaggiwética de cada individuo) e que é necessario
para a divisdo celular (processo no qual uma célivlde-se em duas ou quatro células, em que cada u
contém todo o material genético — DNA).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Folifolin é contraindicado para pacientes com hiperserdaloi# ao &cido félico ou outro componente da
formula.

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

Folifolin sé deve ser indicado no tratamento da anemiagi@sai se associado a doses adequadas de
cianocobalamina.

O aparecimento de coloracdo amarela na urina éqoaate a eliminacdo do préprio medicamento (ou
de seus derivados) e ndo tem significado de do@digagdevendo causar preocupacdo ao paciente e nao
requer atencdo médica.

Doses elevadas (acima de 15 mg/dia) podem compeonaetbsorcdo intestinal do zinco, além de
estarem relacionadas com o surgimento de reacdessad, visto que este medicamento é bem tolerado.

Gravidez e Lactacao: Folifoliné um medicamento vitaminico complementar essenaiglestacéo e na
lactacao. Informe ao médico a ocorréncia de gravidevigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informe 0 médico se estiver amamentando.

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

Idosos: Folifolin pode ser usado por pacientes acima de 65 anodade,idesde que observadas as
precaugdes comuns ao produto.

Interac6es medicamentosas
O uso deFolifolin concomitantemente com analgésicos, anticonvulggancontraceptivos orais,
metotrexato, pirimetamina, quinina e trimetoprintaiduem seu efeito terapéutico.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C e 30°C). Beotda luz e manter em lugar seco.
Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Folifolin comprimido, deve-se utilizar 1 comprimido de 5 rhgez ao dia.

Interrupcéo do tratamento
No tratamento das anemias megaloblasticas poraarée acido félico, a interrupcao pode retardar a
cura da doenca. Ndo interromper o tratamento seomlecimento de seu médico.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conf@mento do seu médico

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entresastiver préximo o horario da dose seguinteg salt
dose esquecida e continue o tratamento conforreatagdo do médico. Nao utilize o dobro da dose para
compensar uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
O medicamento é bem tolerado, entretanto podemercalgumas reacoes adversas:

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigoteutilizam este medicamento): reagdes alérgicas
doenca pulmonar broncoespastica, eritema (vernéhith pele em consequéncia de uma inflamacao),
prurido (coceira) na peleash cutaneo (vermelhiddo na pele).

Reac8es com frequéncia desconhecida: desconfatiocgpa

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Mesmo a ingestéo de doses elevadas de &cido f@ir@acarretam sintomas relevantes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histérico 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 Emb:Ia:ngh com
22/05/2014 N/A de apenas para VPIVPS | S0 30 2060
Texto de Bula disponibilizag&o do texto 500 ’cor’npr’imi(,jos
RDC 60/12 de bula no Bulario '

eletrénico da ANVISA.







