Folacin o\

dcido folico

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Comprimid idos de 5mg - Caixa com 20 idos revesfidos.
Gotas (solugio oral) - Frasco com 30 ml
Liquido (solugdo oral) - Frosco com 100 ml
USOORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Comprimid idos - cadac ido revestido contém: IDR*
AcidoFélico 5,0mg 2.083%
Excipientes: celulose + lcose, ésio, amidoglhc iy, falco, polis 80 polietilenaglicol 6000 didido de titdnio, corante lacca aluminio amarelo n® 10,
i imero dai ilico L300), simeticona, trietilcitrats, dleool s flico, dgua de osmose.

Gotas (solugdo oral) - cada ml contém: IDR*

( Lactentes 2—4anos > 4 anos

Adido Foli 0,2

il il ™ 208% 210% 338%

Veiculo: dcido ascdrbico, glicerol sorbitol, corante caramel, g, hidrwidl de sodlig, met jl metabissulfito de sédlo, idico, d
Liquido (solugdo oral) - cada ml contém: IDR*

[ Adultos Criangas

ido Foli 0,

Acido Félico 4mg 833% 1130%

Veiculo: deido ascorbico, glicerol sorbito], A g, hidrdvid de sodlig, met] j metabissulfitode sodlo, iy, d

*Teor percentual dos componentes na dose mdxima preconizada elativa d 10R (Ingestdo Didria Recomendada), segundo a RDCn®269/2005.

INFORMAGOES AQ PACIENTE

1. Agio do medi (Como este medi jona?) )

Acidofélico é uma vitamina do complexo B, fundamental para o formagio de DNA e RNA garantindo que as células se dupliquem | Eimportantenod lvimenfofetal.
2. Indicagges do medi (Porque este medi foiindicado?)

Trata-se de um complementovitaminico essencial para o organismo humano, portanto, estd indicado para os casos onde hd deficiéncia destavitamina.

3. Riscos do medicamento (Quando ndo devo usar este medicamento?)

Contraindicagdes: Até o momento ndo foram relatados casos de contraindicades para a utilizaggo de FOLACIN.

Precaugdese adverténcias: A presenca de dcido ascérbico nas preparagdes liguidas de FOLACIN, pode favorecer uma maior absorg@o do ferro alimentar, o que pode ser prejudicial aos pacientes
talossémicos que apresentam acomulo deste fon nos tecidos. Caso, a citério médico, o FOLACIN (dcido fdlico) liquido ou gotas seja o mais indicado para esses pacientes, este deve ser
administrado em jejum ou entre s refeigges.

Doses de dcido folico acima de 0,1 mg/dia podem mascarar cosos de anemia perniciosa (os caracteristic contudo, os danos neurolgicos p
Interacd di 0 uso do produto concomi m analgésicos, antic i 3 pivos orais, i ina, quinina ou i ima diminuem o efeito
terapéutico de FOLACIN.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientagdo médica.
Ndo hd contraindicagdo relativa a faixos efdrias.
Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes indesejdveis.
Informe ao seu médico se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Néo use medicamento sem o conhecimento do sev médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

4. Modo de uso (Como devo usar este medicamento?)

FOLACIN Gotas é um liquido viscoso escuro com odor de laranja. Deve ser administrado por via oral.
Prematurose lactentes: 0,25 ml (5 gotas) a 0,5 ml (10 gotas) por dia.

Criangasentre2 e 4 anos: 0,5 ml (10 gotas) a 1 ml (20 gotas) por dia.

Criangas acima de 4 anos: 1 ml (20 gotas) a 2 ml (40 gotas) por dia.

FOLACIN Liguido é um liquido viscoso com odor de laranja. Deve ser administrado por via oral.
Criangas e adultos: 2,5 ml (1/2 colher medida) a 5 ml (1 colher medida) por dia.

Comprimidos Revestidos

FOLACIN ¢ um comprimido de cor lo ouro. Deve ser administrado por via oral.

Tomar 1 comprimido de 5 mg uma vez ao dia, sem mastigar, com uma pequena quantidade de dgua.

Na prevenco da recorréncia de malformacdes do tubo neural deve-se tomar 1 comprimido de 5 mg uma vez ao dia durante o perfodo periconcepcional (frés meses antes da concepe@o até o final
do primeiro frimesfre de gestagdo) prologando seu uso pelo menos durante as 8 primeiras semanas de gestacdo.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento.
Néoi per o sem o conheci de seu médico.
Ndo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
0s comprimidos ndo podem ser partidos ou mastigados.

5. Reagdes adversas (Quais os males que este medicamento pode causar?)
0 dcido félico é bem folerado mesmo em doses didrias de 15 mg/dia, porém, ao surgi dequadros alérgicos, que o seu médico.




6. Conduta em caso de superdose (0 que fazer se for usado grand idade d di d s6vez?)

Aingestio de doses elevadas de dcido folico ndo acarreta sintomas relevantes, porém devem ser evitadas doses superiores a 15 mg/dia. Na ocoréncia de superdosagem, procure orientacio
médica.

7. Cvidados na conservagioe uso (Ond devo guardar ?)

0 medic deve serc biente (15 ¢ 30°C) e protegido da luz, calor e umidade.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. Caracteristicas farmacoldgicas

0 dcido félico medicamentoso é conhecido também como dcido p ico. Difere essenci dcido folic tar, uma vez que estd sob a forma de monoglutamato, enquanto que
0 dcido folico contido nos alimentos estd sob a forma de poliglutamato. Uma vez absorvido, o dcido fdlico se transforma rapidamente na sua principal forma ativa, o dcido fetraidrofdlico. 0 dcido
f6lico & encontrado em quase todos os alimentos, em pequenas quantidadessob a forma de poligl endo inutilizado no cozimento destes alimentos.

0 dcido folico  uma vitamina essencial na mulnphmguo celular de fodos os tecidos, id que é indispensdvel d sintese do DNA e consequentemente a divisdo celular. A caréncia do dcido folico vai
afetar diretamente todos os tecidos, mas os efeitos prejudiciais sdo mais imediatos nos tecidos que se renovam numa velocidade mais rdpida. Assim, os elementos figurados do sangue, o epitélio
intestinal (especialmente o delgado) e mucosas em geral, vio se renovar de forma incompleta na sua caréncia, originando graves distarbios orgdnicos que ndo apresentam sinais clinicos muito
evidentes, havendo dificuldade no dlugnosncc desua deficiéncia.

0 dcido folico sob  forma d I bsorvido nointestino delgado e é convertido rapid; diversas formas de folato ativo. A eliminacdo do dcido f6lico é por via renal. Atoxa de
excregdo é proporcional ds doses administradas. Doses pequenas como 0, 2 mg fem um uprovenamemo biolGgicototal. Doses elevadas, acima de 15 mg  tem uma taxa de excrecdo que varia entre
500 90%.
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2. Resultados de eficdcia
Estudos que 0 aumento na ingestodidria de 5 mg de dcido folico diminuiu o isco de defeitos do fubo neural em 85%. '
" WALD N.J. et al. Quantifying the effect offolic acid. The Lancet, dez.2001, v. 358, p. 2069-2073.

3. Indicagdes
Tratamento dos anemias devido d deficiéncia de dcido flico no organismoena prevenciio de recorréncia de malformagdes do fubo neural.

4. Contraindicagdes
Até o momento, ndo foram relatados casos de contraindicagio a ufilizagdo de dcido folico.

5.Modo de usar e cidados de administragio depois de aberto

Gotas:

Prematuros e lactentes: 0,25 ml (5 gotas) a 0,5 ml (10 gotas) por dia.
Criancasentre 2 &4 anos: 0,5 ml (10 gotas) a 1 ml (20 gotas) por dia.

(riangas acima de 4 anos: 1 ml (20 gotas) a 2 ml (40 gotas) pordia.

Liquido:

(riangas e adultos: 2,5 ml (1/2 colher medida) a 5 ml (1 colher medida) por dia.
Comprimidos Revestidos:

1 comprimido revestido de 5 mg, 1 vez ao dia.

Observagao: Na prevencio da recorréncia de malformagdes do tubo neural dew ministrar 1 imidode 5 mg diari durante o periodo periconcepcional e prol oseu uso pelo
menos durante as 8 primeiras semanas de gestagdo.

6. Adverténcias

Apresenca de dcido ascorbico nas preparacdesiquidas de FOLACIN, pode favoreceruma maior absorcdo do ferro alimentar, o que pode ser prejudicial aos pacientes talassémicos que apresentom
acimulo deste fon nos tecidos. Caso, a critério médico, o FOLACIN (dcido félico) liguido ou gotas seja o mais indicado para esses pacientes, este deve ser administrado em jejum ou entre as
refeigdes.

Doses de dcido folico acima de 0,1 mg/dia podem mascarar casos de anemia perniciosa (as caracteristicar contudo, 05 dano:
0 uso de dcido félico no tratamento de anemia megalobldstica pode resultar numa recuperagio hematoldgica, mas pode mascarar uma deficiéncia continua de vitamina B12 e permitir o
desenvolvimento ou progresso de umalesiio neurolégica.
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Este medicamento ndo deve ser ufilizado por mulheres grdvidas sem orientagio médica.

7.Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
FOLACIN pode ser usado por pacientes acima de 65 anos de idade, desde que observadas os precaugdes ao produto e sob orientagdo médica.

8. Interagdes medicamentosas
0uso do produto concomitante com analgésicos, anticonvulsi ivos orais, i ing, quinina ou fri ima diminuem o efeito terapéutico do FOLACIN.

9. Reagdes adversas

As reagbes adversas esfdo relacionadas a ingesfdo de doses elevadas (acima de 1 Smg/dm) Existem relatos na literatura de que doses de 15 mg ou mais, possam produzir alferagdes no SNC,
decorrentes do aumento da sinfese de aminas cerebrais, além de eventuas distirbio inaise fambém podem aabsorcdoinfestinal dozinco.

 comum, com o wso do produto, 0 aparecimento de coloragio amarelada na urina.

10. Superdose
Aingestiio de doses elevadas de dcido fdlico ndo acarreta sintomas relevantes, porém devem ser evitadas doses superiores a 15 mg/dia. Na ocorréncia de superdosagem, medidos sintomdticas
devem ser necessdrias.

11. Armazenagem
0 medicamento deve ser conservado ao abrigo do calor excessivo, da umidade, da luz e em femperatura ambiente (enfre 15 30° ).
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