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Comprimidos Simples

5 MG



Folantine
acido folico

APRESENTACOES
Comprimidos em embalagens com 30 ou 1005 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
acido folico
CXCIPICNLES [.S.Pr cevveererrrerireeeirreerreeerreeerireeesreesneeessseeensnes 1 comprimido

Excipientes: amido, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, povidona, estearato de magnésio e alcool etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de anemias devido a deficiéncia de acido folico no organismo (em
geral provenientes do alcoolismo, doengas hepaticas, anemia hemolitica, na gestagdo, no uso indiscriminado de
anticonceptivos e sindrome de ma absor¢do). Pode ser usado também em casos de sindrome de ma absorg¢éo
associada com doengas do trato hepatobiliar ou do intestino delgado. Auxilia na prevengdo dos defeitos de tubo
neural para mulheres que ja tenham tido algum caso prévio deste problema em gravidez anterior.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Dentro das caracteristicas do produto, ¢ desde que corretamente aplicado, este medicamento possui a sua agao
farmacoldgica em casos da necessidade do aumento da ingestdo de acido folico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para uso em pacientes com conhecido historico de hipersensibilidade ao produto
e componentes da formulagio.

A relagdo risco-beneficio deve ser avaliada na presenca de anemia perniciosa (o acido folico corrige as anomalias
hematicas, porém os problemas neuroldgicos progridem de forma irreversivel).

Este medicamento é contraindicado para criancas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O acido folico deve ser administrado com cautela em pacientes cujas fungdes renais estejam comprometidas, bem
como em pacientes que possam estar com tumores folato dependentes.

Uso em Pacientes Idosos: Deve-se ter precaugdo especial em pacientes idosos debilitados ou nio, sendo
particularmente recomendavel a utilizacdo da menor posologia, porém eficaz. As pessoas idosas podem ser mais
sensiveis aos efeitos desse medicamento.

Ocorrendo reagdes de hipersensibilidade, a administragdo deve ser suspensa. Nao proceder misturas com outros
medicamentos. Quando administrado em altas doses e/ou por tempo prolongado, deve-se estar atento a ocorréncia
de reagoes adversas.

Uso em Pacientes Gravidas: De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este
medicamento apresenta categoria de risco A.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢io médica ou do cirurgifio-
dentista.

Em casos de gravidez, a dosagem recomendada deste produto refere-se estritamente as mulheres gravidas com
historia anterior de gestagdo com defeito fetal do tubo neural.

Uso durante a Lactacdo: O acido folico atravessa a barreira placentaria. Quantidades significativas de acido folico
e de seus produtos de metabolismo passam para o leite materno. Informe ao seu médico se vocé estd amamentando.
Interacoes Medicamentosas

O uso do produto concomitantemente com analgésicos, anticonvulsivantes, contraceptivos orais, metotrexato,
pirimetamina, quinina e trimetoprima diminuem o efeito terapéutico desses medicamentos.

Durante o decorrer do tratamento deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcoolicas mesmo em minimas quantidades,
pois pode interferir na resposta da acdo terapéutica.



Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Vocé deve conservar Folantine em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagao.

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

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

Os comprimidos de Folantine sdo de coloragdo amarela, com ambas as faces retas, sendo uma com vinco.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Ingerir 1 comprimido ao dia, no caso de deficiéncias de acido folico. Essa posologia pode ser modificada de acordo
com critério médico.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A interrupgdo implicard apenas na cessacgdo de
seu efeito terapéutico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementag@o.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Situagdes de intolerancia ao acido folico ou aos componentes da formulagdo de Folantine por parte do organismo
podem gerar reagdes na pele, como pruridos, vermelhidao e irritagdes, que desaparecem com a descontinuagdo do
uso do produto. E comum com o uso do produto o aparecimento de coloragio amarela na urina.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O acido folico em grandes quantidades pode bloquear o efeito antiepilético do fenobarbital, da fenitoina e da
primidona, além de aumentar a frequéncia de convulsdes em criangas susceptiveis.

Nos casos de superdose, suspender o tratamento, avisar o seu médico para que seja instituida terapéutica adequada.
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
orientacoes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N° do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.
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Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
Alteracao do item VP e VPS Comprimidos
3. QUANDO NAO Simples
DEVO USAR

MEDICAMENTO ESTE -5 MG COM

ESPECIFICO — MEDICAMENTO? CT 3 BL AL

Notificacdo de PLAS INC X

- - z NA NA NA NA 10
Alteragdo de

Texto de Bula —

RDC 60/12 -5 MG COM

CT BL AL
PLAS INC X
1005
1. Adequacdo do Comprimidos
texto de bula a VP e VPS Simples
RDC 47/2009.

MEDICAMENTO . . -5 MG COM

: 2. Dizeres Legais: CT3BL AL

ESPECIFICO - Alteragdo do SAC PLAS INC X

02/09/2014 0727201/14-4 | Inclusdo Inicial de NA NA NA NA ’ 10

Texto de Bula —

RDC 60/12 5 MG COM

CT BL AL
PLAS INC X
1005




