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DTN-FOL®
acido folico
acetato de dextroalfatocoferol

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forma farmacéutica e apresentacéo:
Capsula gelatinosa mole: embalagem contendo 30 ou 90 céapsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicéo:

Capsula Gelatinosa Mole

Cada cépsula contém:

ACIAO TOlICO ..oviiecicce et e 400 mcg

acetato de dextroalfatocoferol (vitamina E) ........c.cccceevevvive i, 10 mg

Excipientes: dleo de soja, 6leo vegetal hidrogenado, cera branca de abelha, lecitina de soja, butil-
hidroxitolueno, corante amarelo crepusculo, corante vermelho de ponceau, didxido de titanio, gelatina,

glicerol, metilparabeno, propilparabeno e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DTN-FOL® esté especificamente indicado para a prevencdo de distdrbios do tubo neural (estrutura que déa
origem ao cérebro e a medula espinal) durante a formacao do feto, para mulheres que estejam em idade
fértil, especialmente as que desejam engravidar. As mulheres que faziam uso de anticoncepcionais e

pararam para programar a gravidez, tm uma indicagéo absoluta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acido folico - Tem uma agio especifica na regeneracdo e na maturidade das hemacias (globulos
vermelhos do sangue). Sua deficiéncia provoca a anemia megaloblastica (diminuicdo dos niveis de
hemoglobina na circulacdo sanguinea devido a producgdo defeituosa de glébulos vermelhos e brancos do
sangue).

Para a prevencdo de distirbios do tubo neural no feto, a ingestdo didria de 400 microgramas é
recomendada, iniciando-se um més antes da gravidez e continuando pelo menos até o final do primeiro
trimestre.

Para uma melhor acéo, a ingestdo diaria de DTN-FOL® deve ser iniciada com 3 meses de antecedéncia da

fecundacéo.
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Vitamina E - a vitamina E é essencial para a manutencdo funcional e estrutural de diversos orgdos e
sistemas do corpo humano. Possui a¢do antioxidante, que repara os danos causados pelos radicais livres
(substancias que podem danificar células sadias do corpo). Mulheres que fazem uso de anticoncepcionais

e desejam parar para poder engravidar, sdo beneficiadas com uma suplementacdo de vitamina E, seja

pelas propriedades antioxidativas, como pela acdo benéfica na gestacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DTN-FOL® ¢ contraindicado para pacientes com histéria prévia de sensibilidade ao acido félico ou aos
componentes da férmula. A vitamina E, quando utilizada dentro da IDR (ingestdo diaria recomendada),

ndo apresenta contraindicacoes.

Este medicamento é recomendado para mulheres em idade fértil, nas doses indicadas na posologia. Para

administracdo em outras faixas etérias e pacientes idosos, recomenda-se procurar orientagdo médica.

Este medicamento pode ser usado durante a gravidez desde que sob prescricdo medica ou do

cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso Oral. Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar riscos
desnecessarios.
Gravidez — dentro da posologia, 0 uso tanto do acido félico como da vitamina E é considerado seguro
durante a gravidez. Este medicamento pode ser usado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica
ou do cirurgido-dentista.
Lactagdo — o &cido folico é excretado no leite materno, porém néo apresenta risco para o recém-nascido,
ao contrério, supre as necessidades do mesmo. Com relacdo ao leite materno, a excre¢do de vitamina E é
segura para a crianga em amamentagao.
Principais interacGes medicamentosas e/ou alimentos: Alimentos gordurosos aumentam a absorcdo da
vitamina E. Os anticoncepcionais podem diminuir a absor¢do do acido folico e as reservas de vitamina E.
Colestipol (farmacos redutores do colesterol e ftriglicerideos), anticonvulsivantes (ex.: fenitoina),
pancreatina (enzimas do péancreas) e sulfasalazina (fa&rmaco utilizado no tratamento de disturbios
intestinais) podem diminuir a absorcdo do &cido félico. Colestiramina (farmaco captador de &cidos
biliares), colestipol (farmacos redutores do colesterol e triglicerideos) e orlistat (farmaco utilizado no
tratamento da obesidade) podem diminuir a absor¢éo da vitamina E.
O uso concomitante de pirimetamina (farmaco utilizado no tratamento de toxicoplasmose) e acido fdlico
pode aumentar o risco de supressao da medula dssea (diminuicéo da producdo de células sanguineas).
A administracdo conjunta de dicumarinicos (farmaco do grupo dos anticoagulantes) e warfarina (farmaco
do grupo dos anticoagulantes) com vitamina E de doses acima de 300 mg/dia aumenta o risco de

sangramento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO QUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha DTN-FOL® em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento: cépsula oval de cor laranja claro opaco.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de

validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar riscos desnecessarios.

Uso oral. Vocé deve ingerir a capsula inteira com agua. Evitar o contato da capsula com a umidade.

Recomenda-se a ingestdo diaria de uma capsula de DTN-FOL®, contendo 400 microgramas de acido

félico e 10 miligramas de vitamina E, a todas as mulheres em idade fértil e que tenham vida sexual ativa.

Para uma melhor agéo, a ingestdo diaria de 1 capsula de DTN-FOL® deve ser iniciada com 3 meses de
antecedéncia da fecundagdo. A medicacgdo deve ser prolongada pelo menos durante o primeiro trimestre

da gestacéo.

Recomenda-se ndo ultrapassar a dose de 1 capsula ao dia.

Embora este medicamento reduza a incidéncia de distdrbios do tubo neural no feto quando
ingerido no periodo pré-gravidez, podem ocorrer distdrbios do tubo neural relacionados a outras
causas que nao sejam os baixos niveis de &cido folico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou

cirurgido- dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Deve-se tomar 0 medicamento ao lembrar. No caso de se lembrar apenas no dia seguinte, ndo sobreponha

as doses. Tome apenas a dose diaria recomendada.
Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas sdo raras e estdo relacionadas a doses mais elevadas. Para o 4cido fdlico, estdo
relacionadas a doses acima de 5 mg/dia. Para a vitamina E, as reacdes adversas podem aparecer com

doses superiores ao equivalente a 80 vezes a dose recomendada.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Acido félico: Doses acima de 15 mg/dia podem causar alteragdes no SNC, ocasionando distiirbios do
sono, excitabilidade (aumento da agitacdo/ anglstia) e irritabilidade. Doses acima de 5 mg/dia estdo
relacionadas com disturbios gastrointestinais (do estdbmago e/ou intestino), como nauseas, distensdo
abdominal e flatuléncia (soltar gases intestinais). Reagdes dermatoldgicas (da pele), como eritema
(cloracdo avermelhada da pele) e prurido (sensacdo de coceira). Comprometimento a absorcéo intestinal
do zinco

Vitamina E: quando empregada com doses muito altas, os seguintes sintomas podem aparecer: Visdo
turva, dor de cabeca, aumento da glandula mamaria, fraqueza e sangramento em pacientes que j& tenham

diminuicdo de vitamina K.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Vitamina E: quando empregada doses muito altas, os seguintes sintomas podem aparecer: nauseas,
flatuléncias (soltar gases intestinais), colicas (dor aguda devido a contracdo do intestino, vesicula biliar,

etc) e diarreia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento.
Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este

medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Procure imediatamente socorro médico para que procedimentos como lavagem gastrica e tratamento geral

de suporte possam ser utilizados para controlar a sintomatologia.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS

Registro MS — 1.0974.0200.
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

Fabricado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Rua Solange Aparecida Montan 49
Jandira SP 06610-015

CNPJ 49.475.833/0014-12

Industria Brasileira

Registrado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av Paulo Ayres 280 Tabodo da Serra SP
06767-220 SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

Industria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo medica.
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Histdérico de Alteracao de Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
400 MCG + 10 MG
ESESSISF‘I‘C_O - CAP GEL MOLE CT
Notificacdo de FR PLAS X 30
14/04/2021 - Altera éo de N/A N/A N/A N/A 9. ReagBes adversas VPS
Texto d:;e bula - 400 MCG + 10 MG
RDC 60/12 CAP GEL MOLE CT
FR PLAS X 90
/ 400 MCG + 10 MG
ESPlg(‘:lISF?C_O _ Inclusdo de local Diz\tlaFr’e:/IF:as.ais CAP GEL MOLE CT
Notificacio de de fabricagdo do 8 FR PLAS X 30
12/02/2020 0443415/20-3 E 30/10/2019 2637151/19-1 medicamento de 13/01/2020 VP/VPS
Alteracdo de . - VPS:
liberagdo b 400 MCG + 10 MG
Texto de Bula — A 9. Reagdes adversas.
RDC 60-12 convencional Dizeres legais CAP GEL MOLE CT
g FR PLAS X 90
400 MCG + 10 MG
Essgél-?:llc_o - CAP GEL MOLE CT
Notificacdo de FR PLAS X 30
02/08/2017 1612972/17-5 s n/a n/a n/a n/a Identificagdo do Medicamento VP/VPS

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60-12

400 MCG + 10 MG
CAP GEL MOLE CT
FR PLAS X 90
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10454 — Cumprimento de 5 Onde cor‘rYTp; or quanto
ESPECIFICO — Exigéncia - rempo posse guzr da‘i o 400 MCG + 10 MG
Notificagdo de Renovacgdo de . CAP GEL MOLE CT
_ - ?
22/02/2017 0295615/17-2 Alteracio de 20/12/2016 2629280/16-8 Registro de 06/02/2017 medlilapms.ento. VP/VPS FR PLAS X 90
Texto de Bula - Medicamento . —
P 7. Cuidados de armazenamento
RDC 60-12 Especifico .
do medicamento.
10454 — .
ESPECIFICO — "Dizerg]egais" 400 MCG + 10 MG
Notificagdo de . CAP GEL MOLE CT
11/09/2014 | 0753700/14-0 | "t oCHER n/a n/a n/a n/a ves: VP/VPS FR PLAS X 90
2. Resultados de eficacia e
Texto de Bula - “Dizeres legais”
RDC 60-12 €
10461 -
ESPECIFICO — 400 MCG + 10 MG
Inclusdo Inicial . CAP GEL MOLE CT
27/06/2014 0509778/14-9 de Texto de n/a n/a n/a n/a Vers3o inicial VP/VPS FR PLAS X 90
Bula—RDC
60/12
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