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BULA PARA O PACIENTE

FOLACIN

acido folico
APRESENTACOES
Comprimido Revestido de S5mg: caixa com 8, 20 ou 30 comprimidos revestidos.
VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
i Ten LT 10 (7o TSRS 5,00 mg

Excipientes: celulose microcristalina + lactose, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, talco,
polissorbato 80, macrogol, didoxido de titdnio, amarelo de quinolina laca de aluminio, amarelo crepusculo
laca de aluminio, copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila, simeticona, citrato de trietila,

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento da deficiéncia de acido folico, associada ou nao a anemia,
em criangas acima de 12 anos, adultos, idosos ¢ gravidas. Também ¢ indicado para a prevengdo de
defeitos do tubo neural, durante o periodo periconcepcional (3 meses antes de engravidar e durante os 3
primeiros meses de gravidez). Pode ser utilizado em associagdo com metotrexato, com a finalidade de
diminuir as reagdes adversas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age como um suplemento de acido félico para suprir as necessidades em pacientes que
estdo necessitando de um maior aporte nutricional, como gestantes ou pacientes com anemias causadas
pela caréncia dessas substancias.

O 4cido fo6lico é uma vitamina do complexo B, fundamental para a formag¢ao do DNA e RNA garantindo
que as células se dupliquem normalmente. E importante no desenvolvimento fetal. O acido folico diminui
os efeitos gastrointestinais, principalmente os hepaticos, causados pelo tratamento com metotrexato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) a qualquer

componente da formulacdo. Até o momento ndo foram relatados casos de contraindicagdes para a
utilizagdo de FOLACIN.

Este medicamento é contraindicado para menores 12 anos.

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

Doses de acido folico acima de 0,1 mg/dia podem mascarar casos de anemia perniciosa, pois as
caracteristicas hematologicas sdo normalizadas, contudo, os danos neurologicos progridem.

O uso do produto concomitante com analgésicos, anticonvulsivantes, contraceptivos orais (estrogenos),
metotrexato, pirimetamina, quinina ou trimetoprima diminuem o efeito do acido foélico. A ingestdo
excessiva de acido folico pode interferir com a absorgao intestinal do zinco.

O consumo de alcool aumenta a deficiéncia de acido folico por diversos fatores como: alimentagdo
inadequada; diminui¢do da absor¢do dessa vitamina; alteracdes no funcionamento do figado e da vesicula
biliar; aumento de perda da vitamina na urina e, ainda, o 4lcool age como antagonista do metabolismo do
acido folico (dificulta a utilizagdo da vitamina pelo organismo).

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

Alterar para: Atenc¢do: Contém lactose (tipo de agticar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose.

Atencao: Contém os corantes amarelo crepisculo laca de aluminio, amarelo de quinolina laca de
aluminio e didxido de titanio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao 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?
Armazenar o medicamento em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O comprimido ¢ de coloragdo amarelo ouro e odor caracteristico.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para deficiéncia de acido f6lico, associada ou ndo a anemia:

Tomar 1 (um) comprimido de S5mg ao dia, sem mastigar, com um pouco de agua para facilitar a
deglutigdo.

Na prevencao da recorréncia de malformagdes do tubo neural:

Tomar 1 (um) comprimido de Smg uma vez ao dia durante o periodo periconcepcional (trés meses antes
da concepgdo até o final do primeiro trimestre de gestacdo) prolongando seu uso pelo menos durante as 8
primeiras semanas de gestacao.

Em associa¢do com o metotrexato:

Tomar 1 (um) comprimido semanalmente ou a critério médico.

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

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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 suplementacg@o.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Este medicamento ¢ bem tolerado.

As reagdes adversas estdo relacionadas a ingestdo de doses elevadas, acima de 15mg/dia. Existem relatos
na literatura de que doses de 15mg ou mais, possam produzir alteragdes no SNC, decorrentes do aumento
da sintese de aminas cerebrais, além de eventuais disturbios gastrointestinais e também podem
comprometer a absorcéo intestinal do zinco.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aparecimento de
coloragdo amarelada na urina.

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

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

A ingestdo de doses maiores do que a indicada ndo acarretam em sintomas relevantes, porém devem ser
evitadas doses superiores a 15mg/dia. Na ocorréncia de superdosagem, medidas sintomaticas devem ser
necessarias.

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.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.5819.0007
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Registrado e produzido por Arese Pharma Ltda
Rua Marginal a Rodovia Dom Pedro I, 1081 « Caixa Postal: 4117 « SAC: 0800 770 7970
CEP:13273-902 « Valinhos-SP « CNPJ:07.670.111/0001-54 » Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO.
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Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacido que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data de N°de Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 — 10461 — gLMAGLg?/P(IsRTEgA%
ESPECIFICO — ESPECIFICO — X 8
27/03/2013 | 0231783/13-4 | [nclusdoinicial | 57035613 | 0231783/13-4 | [Nclusdo Inicial | 63,9013 Vers3o Inicial VP/ VPS
de Texto de de Texto de
5 MG COM REV CT
Bula — RDC Bula — RDC BL AL PLAS TRANS
60/12 60/12
X 30
COMPOSICAO:
Atualizagao da 5 MG COM REV CT
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - nomenclatura dos BL AL PLAS TRANS
Notificacdo de Notificacdo de componentes X8
11/09/2014 | 0750804/14-2 g 11/09/2014 | 0750804/14-2 g 11/09/2014 conforme DCB VP/ VPS
Alteragao de Alteragao de
Texto de Bula — Texto de Bula > MG COM REV CT
RDC 60/12 — RDC 60/12 DIZERES LEGAIS: BL AL PLAS TRANS
Alteragdo de X 30
responsavel técnico
APRESENTACAO DO
MEDICAMENTO
PARA QUE ESTE,
MEDICAMENTO E
INDICADQ?
. 5 MG COM REV CT
QUANDO NAO DEVO VP BL AL PLAS TRANS
USAR ESTE X 8
ESPlé)gisF‘}C-O 1582 - MEDICAMENTO?
Notificacdo de ESPECIFICO - 5 MG COM REV CT
26/07/2016 | 2122990/16-2 g 24/04/2015 0365629/15-2 | Renovagdode | 27/06/2016 | O QUE DEVO SABER BL AL PLAS TRANS
Texto de Bula - Registro de X 20
RDC 60/12 Medicamento ESTE
/ MEDICAMENTO? 5 MG COM REV CT
APRESENTACAO DO )EzL.;)\L PLAS TRANS
MEDICAMENTO
INDICAGOES _ VPS
CONTRAINDICACOES

POSOLOGIA E MODO
DE USAR
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Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacido que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data de N° de Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
COMPOSIGAO
PARA QUE ESTEI
MEDICAMENTO E
INDICADQ?
COMO ESTE VP 5 MG COM REV CT
MEDICAMENTO BL AL PLAS TRANS
10454 - FUNCIONA? X8
ESPECIFICO - 1662 -
Notificacdo de ESPECIEICO - COMO DEVO USAR 5 MG COM REV CT
26/07/2016 | 2122990/16-2 Alteracio de 01/06/2016 1857712/16-1 IncIusaoNde 27/06/2016 ESTE BL AL PLAS TRANS
Texto de Bula — Indic?ga.o MEDICAMENTO? X 20
RDC 60/12 Terapéutica COMPOSICAO
5 MG COM REV CT
INDICAGOES BL AL PLAS TRANS
X 30
RESULTA,DOS DE VPS
EFICACIA
POSOLOGIA E MODO
DE USAR
5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
10454 - X8
Esp}ggiséc_o ) ESPECIFICO - DIZERES LEGAIS
Notificacio de Notlﬁcag;ao de (Atuallzagao_do 5 MG COM REV CT
05/07/2017 1383844/17-0 Alteracio de 05/07/2017 1383844/17-0 Alteragao de 05/07/2017 | detentor de registro e VP/VPS BL AL PLAS TRANS
T _ Texto atualizagdo do X 20
exto de Bula . L
RDC 60/12 de Bula — RDC responsavel técnico)
60/12 5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
X 30
10244 - 5 MG COM REV CT
10454 - ESPECIIiICO - DIZERES LLEGAIS BL AL PLAS TRANS
ESPECIFICO - AItleragao de (AtuaIJzagag dc_) X8
Notificaciio de qcal 9e respo_nsa!el técnico,
14/09/2017 | 1957697/17-8 29/06/2017 1330677/17-4 fabricagdo do 21/08/2017 atualizagao do local VP/VPS 5 MG COM REV CT

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento
de liberagdo
convencional
com prazo de

de fabricagdo do
medicamento)
ADEQUACAO DE DCB

BL AL PLAS TRANS
X 20

5 MG COM REV CT
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Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacido que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data de N°de Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas

analise BL AL PLAS TRANS

X 30
5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS

10454 - X8

Eigﬁg;g%é DIZERES LEGAIS 5 MG COM REV CT
30/05/2018 | 0438118/18-1 Alteracio de N/A N/A N/A N/A (Alteragao do VP/VPS BL AL PLAS TRANS

Texto de Bula — responsavel técnico) X 20
RDC 60/12 5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS

X 30
5 MG COM REV CT
" BL AL PLAS TRANS

Item 9. Reagdes X8
10454 - adversas:

e prgio o fose s con e
04/04/2019 | 0304032/19-1 N/A N/A N/A N/A VPS BL AL PLAS TRANS

Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

comunicado da
ANVISA
(NOTIVISA PARA
VIGIMED)

X 20

5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
X 30
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Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacido que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data de N°de Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
10454 - Iten; dCec;nJap;)ésg;ao: X8
ﬁigﬁg%ﬁ%é de DCB do 5 MG COM REV CT
13/05/2020 | 1493074/20-9 Altera %O de N/A N/A N/A N/A componente VP/VPS BL AL PLAS TRANS
S copolimero de acido X 20
Texto de Bula - metacrilico e acrilato
RDC 60/12 de etila. 5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
X 30
5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
10454 - adversas: Aeragio 0
oo da frase de alerta 5 MG COM REV CT
08/03/2021 | 0905731/21-5 Altera %O de N/A N/A N/A N/A conforme adequagao VPS BL AL PLAS TRANS
s a Resolugdo RDC N° X 20
Texto de Bula - °
RDC 60/12 406/2020 e NT N
60/2020 5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
X 30
5 MG COM REV CT
) BL AL PLAS TRANS
Itens: X8
10454 - 4. O QUE DEVO
ESPECIFICO - SABER ANTES DE
20/02/2024 | 0248747/24-0 | 'otificagdo de N/A N/A N/A N/A USAR ESTE VP gLM/SLiallsRTEQ/AﬁE
Alteragao de MEDICAMENTO

Texto de Bula —

RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

X 20

5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
X 30
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Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacido que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data de N° de Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
10454 - X8
ESPECIFICO -
Notificacdo de Composicao: > MG COM REV CT
30/05/2024 | 0248747/24-0 % N/A N/A N/A N/A = ; VP/VPS BL AL PLAS TRANS
Alteragao de Exclusao IDR
X 20
Texto de Bula -
RDC 60/12 5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
X 30
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE 5 MG COM REV CT
USAR ESTE BL AL PLAS TRANS
MEDICAMENTO? X 8
10454 - 5. ONDE, COMO E
ssrecinico, Pon Ao T s con v
10/12/2025 - Alteracio de N/A N/A N/A N/A ESTE VP/VPS )B(ngL PLAS TRANS
Texto de Bula - PRODUTO?
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E 5 MG COM REV CT
PRECAUGOES BL AL PLAS TRANS
7. CUIDADOS DE X 30
ARMAZENAMENTO

DO MEDICAMENTO




