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(acido folico)

Arese Pharma Ltda.

Comprimido revestido



BULA PARA O PACIENTE

FOLACIN

acido folico
APRESENTACOES
Comprimido Revestido de Smg: caixa com 8, 20 ou 30 comprimidos revestidos.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

IDR*
ACTAO TOLICO ..ttt 5,00 Mg 2.083%

Excipientes: celulose microcristalina + lactose, estearato de magnésio, amidoglicolato de sodio, talco,
polissorbato 80, macrogol, didxido 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,

* Teor percentual dos componentes na dose maxima preconizada relativa a IDR (Ingestdo Diaria
Recomendada), segundo a RDC n° 269/2005.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento da deficiéncia de acido foélico, associada ou ndo a anemia,
em criangas acima de 12 anos, adultos, idosos e 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 f6lico ¢ uma vitamina do complexo B, fundamental para a formagdo do DNA e RNA garantindo
que as células se dupliquem normalmente. E importante no desenvolvimento fetal. O acido félico diminui
os efeitos gastrointestinais, principalmente os hepaticos, causados pelo tratamento com metotrexato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ 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. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 foélico por diversos fatores como: alimentagdo
inadequada; diminui¢@o da absor¢do dessa vitamina; altera¢cdes 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 utilizacdo da vitamina pelo organismo).

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

Atencio: Contém 120,50 mg de celulose microcristalina + lactose.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicosegalactose.

Atencao: Este medicamento contém os corantes amarelo crepusculo laca de aluminio e amarelo de
quinolina laca de aluminio que podem, eventualmente, causar reacées alérgicas.

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 satde.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Tomar 1 (um) comprimido de 5Smg ao dia, sem mastigar, com um pouco de agua para facilitar a
deglutigdo.

Na prevengdo 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 associagdo 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. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao 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 suplementagdo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Este medicamento ¢ bem tolerado.

As reacdes 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 distirbios gastrointestinais e também podem
comprometer a absorcao intestinal do zinco.

Reacdo 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 reacdes 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 orientacées.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.5819.0007
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes 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
ESPECIFICO — ESPECIFICO — X8
27/03/2013 | 0231783/13-4 | nClussoinical | o 035013 | 02317837134 | INClusdo Inicial | 55035013 Versgo 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:
Atualizagdo 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 b 11/09/2014 0750804/14-2 % 11/09/2014 conforme DCB VP/ VPS
Alteracao de Alteracao de
Texto de Bula - Texto de Bula > MG COM REV CT
RDC 60/12 — RDC 60/12 DIZERES LEGAIS: BL AL PLAS TRANS
Alteracdo 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)gst‘}C_O 1582 - MEDICAMENTO?
Notificacio de ESPECIFICO - 5 MG COM REV CT
26/07/2016 | 2122990/16-2 G 24/04/2015 | 0365629/15-2 | Renovacdo de | 27/06/2016 | O QUE DEVO SABER BL AL PLAS TRANS
Alteragao de ; ANTES DE USAR
Registro de U X 20
Texto de Bula — ”
RDC 60/12 Medicamento ESTE
/ MEDICAMENTO? 5 MG COM REV CT
APRESENTACAO DO 5"3@' PLAS TRANS
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POSOLOGIA E MODO
DE USAR




Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes 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
COMPOSICAO
PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADQ?
COMO ESTE VP 5 MG COM REV CT
MEDICAMENTO BL AL PLAS TRANS
?
10454 - FUNCIONA? X8
ESPECIFICO - 1662 -
Notificacio de ESPECIFICO — COMO DEVO USAR 5 MG COM REV CT
26/07/2016 2122990/16-2 G 01/06/2016 1857712/16-1 Inclusdo de 27/06/2016 ESTE BL AL PLAS TRANS
Alteragdo de dicacs MEDICAMENTO? 2
Texto de Bula - In Icacao = X 20
RDC 60/12 Terapéutica COMPOSICAO
B 5 MG COM REV CT
INDICACOES BL AL PLAS TRANS
X 30
RESULTADOS DE VPS
EFICACIA
POSOLOGIA E MODO
DE USAR
5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
10454 - X8
ety ESPECIFICO - DIZERES LEGAIS
Notificacio de Notificagdo de (Atualizagdo do 5 MG COM REV CT
05/07/2017 1383844/17-0 G 05/07/2017 1383844/17-0 Alteracao de 05/07/2017 | detentor de registro e VP/VPS BL AL PLAS TRANS
Alteragao de R
Texto atualizagao do X 20
Texto de Bula — | svel teani
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60/12 5 MG COM REV CT
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X 30
5 MG COM REV CT
Esggczf‘r;c;o i BL AL PLAS TRANS
~ DIZERES LEGAIS X8
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Notificagdo de fabricacdo do responsave tecnico, 5 MG COM REV CT
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de liberagdo
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes 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
o, DIZERES LEGAIS 5 MG COM REV CT
30/05/2018 | 0438118/18-1 AIteraggéo 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
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5 MG COM REV CT
~ BL AL PLAS TRANS
Item 9. ReagOes X 8
10454 - adversas:
recinico. g o s o ey
04/04/2019 | 0304032/19-1 4 N/A N/A N/A N/A : VPS BL AL PLAS TRANS
Alteragdo de comunicado da X 20
Texto de Bula — ANVISA
RDC 60/12 (NO\LI&/III\%@;ARA 5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
X 30
5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
10454 - Iten;dcec;naggg(l)gao: X8
ﬁggﬁggﬁ%e de DCB do 5 MG COM REV CT
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RDC 60/12

copolimero de acido
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de etila.

X 20

5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
X 30




Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes 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
) Item 9. Reagoes X8
ESPlEogiSF‘;CO ) adversas: Alteragao
Notificacio de da frase de alerta 5 MG COM REV CT
08/03/2021 | 0905731/21-5 S N/A N/A N/A N/A conforme adequagao VPS BL AL PLAS TRANS
Alteracao de . ~ o
Texto de Bula — a Resolugao RDC N X 20
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
29/02/2024 - Alteracio de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO VP BL AL PLAS TRANS

Texto de Bula —
RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

X 20

5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
X 30




FOLACIN

Ativus Farmacéutica LDTA.

Solucéo Gotas

0,20 mg/mL



BULA PARA O PACIENTE

FOLACIN

acido folico
APRESENTACOES
Solucéo gotas de 0,20 mg/mL: frasco com 30 ml. Azamha 1 conta-gotas.
USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 ml (20 gotas) contém: IDR*
Lactentes 2—-4anos >4 anos

acido félico 0,2 mg (0,01 mg/gota 208% 210% 339%

Excipientes: acido ascérbico, glicerol, sorbitorante caramelo, aroma de laranja, hidréxido deisdd
metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito ddispedetato tetrassédico e agua de osmose.

* Teor percentual dos componentes na dose maxireeopizada relativa a IDR (Ingestdo Diaria
Recomendada), segundo a RDC n°® 269/2005.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamenté indicado para o tratamento da deficiéncia deodidilico, associada ou ndo a anemia,
em criancas, adolescentes, adultos, idosos e gsavidmbém é indicado para a prevencao de defigtos
tubo neural, durante o periodo periconcepcionahé3es antes de engravidar e durante os 3 primeiros
meses de gravidez).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamentage como um suplemento de &cido félico para sapritecessidades em pacientes que
estdo necessitando de um maior aporte nutricio@ocgestantes ou pacientes com anemias causadas
pela caréncia dessas substancias. O acido féliema vitamina do complexo B, fundamental para a
formacdo do DNA e RNA garantindo que as célulasdsgliquem normalmente. E importante no
desenvolvimento fetal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientesggsentam hipersensibilidade (alergia) a qualquer
componente da formulacdo. Até o momento nado foralatados casos de contraindicacBes para a
utilizacdo deFOLACIN .

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

A presenca de acido ascorbico nas preparacbesldisudeFOLACIN , pode favorecer uma maior
absorcdo do ferro alimentar, o que pode ser p@aldaos pacientes talassémicos que apresentam
acimulo deste ion nos tecidos. Caso, a critérioicngd FOLACIN (acido félico) gotas seja o mais
indicado para esses pacientes, este deve ser atiatioi em jejum ou entre as refei¢des.

Doses de &acido félico acima de 0,1mg/dia podem amasccasos de anemia perniciosa, pois as
caracteristicas hematolégicas sdo normalizadasjadonos danos neurolégicos progridem.

O uso do produto concomitante com analgésicosga@antulsivantes, contraceptivos orais (estrégenos),
metotrexato, pirimetamina, quinina ou trimetoprigiainuem o efeito do acido fdlico. A ingestéo
excessiva de acido félico pode interferir com aoaff0 intestinal do zinco.

Atencao: este medicamento contém corante que po@dentualmente, causar reacdes alérgicas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar o medicamento em sua embalagem origgnaltemperatura ambiente (entre 15 e 30° C)
protegido da luz e umidade.

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

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



A solucéo oral (gotas) se apresenta como um liguigbwso escuro, com odor de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Prematuros e lactentes: administrar 0,25mL (5 get&5mL (10 gotas) por dia.
Criangas entre 2 e 4 anos: administrar 0,5mL (185y@ 1mL (20 gotas) por dia.
Criangas acima de 4 anos: administrar 1mL (20 yat2snL (40 gotas) por dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestao de uma dogendedicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacéo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Este medicamento é bem tolerado.

As reacdes adversas estdo relacionadas a ingestimsds elevadas, acima de 15mg/dia. Existem selato
na literatura de que doses de 15mg ou mais, pogsadnzir alteracdes no SNC, decorrentes do aumento
da sintese de aminas cerebrais, além de eventigtisrbibs gastrointestinais e também podem
comprometer a absor¢ao intestinal do zinco.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieneestiizam este medicamento): aparecimento de
coloracdo amarelada na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

A ingestédo de doses maiores do que a indicadacdtoetam em sintomas relevantes, porém devem ser
evitadas doses superiores a 15mg/dia. Na ocorréecsperdosagem, medidas sintomaticas devem ser
necessarias.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. n°® 1.1861.0267
Farm. Resp.: Dra. Lucineia Nascimento N. de S. Mdoh CRF-SP n° 31.274

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Emilio Mallet, 317 « Sala 1005 « Tatuapé « CEF320-000  Sdo Paulo-SP
CNPJ: 64.088.172/0001-41

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Fonte Mécia, 2.050 » Caixa Postal 489 « CER73300 ¢ Valinhos-SP
CNPJ: 64.088.172/0003-03 ¢ IndUstria Brasileira

Comercializado por: Arese Pharma Distr. de Med. Ltd-ME.

Rua José Leal Fontoura, 332 « Sala 1 * Centro « @8#14-190 » Colombo-PR
CNPJ: 14.812.380/0001-73 « SAC: 0800 770 79 70

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rimacao que altera bula Dados das alterag6es de bl
Data de N° de Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 -
10461 - ESPECIFICO
ESPECIFICO - 0231783/1| - Inclusdo
27/03/2013 | 0231783/13-4| Inclusao Inicial def 27/03/2013 - 27/03/2013 .
Texto de Bula - 3-4 Inicial de Versdao Inicial
Texto de Bula
RDC 60/12 -RDC 60/12
0,2 MG/ML SOL
OR CT FR GOT
10454 - VPIVPS | bl AS AMB X 30
10461 - ESPECIFICO ML
ESPECIFICO - — Notificacdo Dizeres leqais
27/03/2013 | 0231783/13-4| Incluséo Inicial dg 11/09/2014 N/A de Alteracao | 11/09/2014 | 50 d 9 svel
Texto de Bula - de Texto de (A tera(;aq € Responsav
RDC 60/12 Bula - RDC Tecnico)
60/12
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