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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

FOLACIN
acido folico

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Comprimido Revestido de 5 mg: caixa com 8, 20 ou 30 comprimidos revestidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Comprimido Revestido:
Cada comprimido revestido contém:

IDR*
ACIAO TO1ICO .ttt sttt bt ea e st teneane 5,00 MIZ.cviiviieeieieieserieei e 2.083%
Excipientes: celulose microcristalina + lactose, estearato de magnésio, amidoglicolato de sodio, talco, polissorbato 80, macrogol,
dioxido de titdnio, amarelo de quinolina laca de aluminio, amarelo crepusculo laca de aluminio, copolimero de 4cido metacrilico e
acrilato de etila, simeticona e citrato de trietila.

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

1. INDICACOES

FOLACIN ¢ indicado para o tratamento da deficiéncia de acido folico, associada ou néo 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), assim como para prevenir a recorréncia destes defeitos. Pode
ser utilizado em associagdo com o metotrexato com a finalidade de diminuir suas reagdes adversas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos verificam que o aumento na ingestdo didria de Smg de 4cido félico diminui o risco de defeitos do tubo neural em 85%.'

Um estudo randomizado, duplo-cego, controlado por placebo demonstrou que o uso de 5-10 mg de acido folico atenua os eventos
adversos do tratamento da artrite reumatoide com metotrexato.’

'WALD N. J. et al. Quantifying the effect of folic acid. The Lancet, dez.2001, v.358, p.2069-2073.

2Dhir V., et al. Comparison of two different folic acid doses with methotrexate — a randomized controlled trial. Arthritis Research &
Therapy, 2015, 17:156.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O 4cido folico medicamentoso ¢ conhecido também como é4cido pteroilglutdmico. Difere essencialmente do acido folico alimentar,
uma vez que esta sob a forma monoglutamato, enquanto que o 4acido félico contido nos alimentos esta sob a forma poliglutamato.
Uma vez absorvido, o acido félico se transforma rapidamente na sua principal forma ativa, o acido tetrahidrofélico. O acido folico é
encontrado em quase todos os alimentos, em pequenas quantidades sob a forma de poliglutamatos, sendo inutilizado no cozimento
destes alimentos.

O acido folico ¢ uma vitamina essencial na multiplicagdo celular de todos os tecidos, ja que ¢ indispensavel a sintese do DNA e
consequentemente a divisdo celular. A caréncia do 4cido folico vai afetar diretamente todos os tecidos, mas os efeitos prejudiciais
sdo0 mais imediatos nos tecidos que se renovam numa velocidade mais rapida. Assim, os elementos figurados do sangue, o epitélio
intestinal (especialmente o delgado) e mucosas em geral, vao se renovar de forma incompleta na sua caréncia, originando graves
distarbios orgénicos que ndo apresentam sinais clinicos muito evidentes, havendo dificuldade no diagndstico de sua deficiéncia.

O é4cido folico sob a forma de monoglutamato ¢ absorvido no intestino delgado e ¢ convertido rapidamente nas diversas formas de
folato ativo. A eliminago do acido folico € por via renal. A taxa de excregdo ¢ proporcional as doses administradas. Doses pequenas
como 0,2 mg tem um aproveitamento bioldgico total. Doses elevadas, acima de 15mg tem uma taxa de excre¢@o que varia entre 50 a
90%.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente da
formulagdo. Até o momento ndo foram relatados casos de contraindica¢des para a utilizagdo de FOLACIN.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 12 anos.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de
risco A. Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Doses muito altas de acido folico podem ocasionar convulsdes em pacientes epilépticos tratados com fenitoina. Doses de acido
folico acima de 0,1mg/dia podem mascarar casos de anemia perniciosa, pois as caracteristicas hematologicas sdo normalizadas,
contudo, os danos neurologicos progridem. O uso de acido folico no tratamento de anemia megaloblastica pode resultar numa
recuperacdo hematologica, mas pode mascarar uma deficiéncia continua de vitamina B12 e permitir o desenvolvimento ou
progresso de uma lesao neurologica.

Atencio: Este medicamento contém os corantes amarelo crepisculo laca de aluminio e amarelo de quinolina laca de aluminio
que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Este medicamento contém LACTOSE.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de
risco A. Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do cirurgido-dentista.



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Analgésicos, anticonvulsivantes, contraceptivos orais (estrogenos), metotrexato, pirimetamina, quinina ou trimetoprima podem
interferir no efeito do acido folico. A ingestdo excessiva de acido folico pode interferir com a absorgao intestinal do zinco.

O consumo de élcool potencializa a deficiéncia de acido folico, sendo a etiologia multifatorial, dentre os quais se podem mencionar:
dieta inadequada (calorias vazias do alcool), ma absor¢do da forma monoglutamil da vitamina, alteragdes do metabolismo
hepatobiliar e aumento da perda urindria, devido a redugdo na reabsor¢do tubular renal; ainda, o etanol inibe os possiveis e
conhecidos transportadores do folato nas membranas intestinal, hepética e tubular renal. Por outro lado, o acetaldeido (metabdlito do
alcool) desencadeia, in vitro, o catabolismo oxidativo da molécula do acido folico. Os radicais livres também podem ser
responsabilizados pela clivagem da molécula vitaminica e a insuficiéncia hepatica, pela menor estocagem e menor conversdo do
4cido folico na sua forma ativa (tetrahidrofolato).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade. O
prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacao.

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

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

O comprimido ¢ de coloragdo amarelo ouro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia recomendada ¢ de 1 (um) comprimido revestido ao dia, sendo que a dose podera ser revista pelo médico na
dependéncia da gravidade do quadro clinico.

Na prevengdo da recorréncia de malformacdes do tubo neural deve-se administrar 1 (um) comprimido revestido diariamente,
durante o periodo periconcepcional e prolongando seu uso pelo menos durante as § primeiras semanas de gestagao.

No uso associado com metotrexato, a recomendagdo ¢ de 1 (um) comprimido revestido semanalmente ou a critério médico.
Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento ¢ bem tolerado.

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

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

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

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 intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. n° 1.5819.0007

Farm. Resp.: Dra. Karla V. M. Portugal Narducci * CRF-SP n°® 51.783

Arese Pharma Ltda

Rua Marginal a Rodovia Dom Pedro I, 1081 « Caixa Postal: 4117 « SAC: 0800 770 7970
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo 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 - BLAL PLAS TRANS
ESPECIFICO — ESPECIFICO — X 8
27/03/2013 | 0231783/13-4 | Inclusdoinicial | 50030013 | 0231783/13-4 | NClusdo Inicial | oo 035013 Versio 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
Notificagdo de Notificagdo de componentes X8
11/09/2014 | 0750804/14-2 b 11/09/2014 0750804/14-2 b 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
Alteragdo de X 30
responsavel técnico
APRESENTACAO DO
MEDICAMENTO
PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
N 5 MG COM REV CT
QUANDO NAO DEVO VP BL AL PLAS TRANS
USAR ESTE X 8
ESF}EO(‘:‘;‘EO 1582 - MEDICAMENTO?
Notificagdo de ESPECIFICO - > MG COM REV CT
26/07/2016 | 2122990/16-2 E 24/04/2015 | 0365629/15-2 | Renovacio de | 27/06/2016 | O QUE DEVO SABER BL AL PLAS TRANS
Alteracao de vag ANTES DE USAR X 20
Texto de Bula — MRe(jQIStro de ESTE
RDC 60/12 edicamento MEDICAMENTO? 5 MG COM REV CT
APRESENTACAO DO )B(L3'SL PLAS TRANS
MEDICAMENTO
INDICAGOES _ VPS
CONTRAINDICACOES

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
COMPOSIGAO
PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADOQ?
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 Altera %o de 01/06/2016 1857712/16-1 Inclusdo de 27/06/2016 ESTE BL AL PLAS TRANS
¢ Indicacio MEDICAMENTO? X 20
Texto de Bula — Teraputica _
RDC 60/12 COMPOSICAO 5 MG COM REV CT
INDICAC@ES 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 Altera %o de 05/07/2017 1383844/17-0 Alteracao de 05/07/2017 | detentor de registro e VP/VPS BL AL PLAS TRANS
Texto dg Bula — Texto atualizagdo do X 20
RDC 60/12 de Bula — RDC responsavel técnico)
60/12 5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
X 30
5 MG COM REV CT
ESPlé)CziT;}C-O i BL AL PLAS TRANS
~ DIZERES LEGAIS X8
10454 - Alteragao de e
> (Atualizagao do
ESPECIFICO - local de vel técni
Notificagdo de fabricagao do responsave tecnico, > MG COM REV CT
14/09/2017 1957697/17-8 % 29/06/2017 1330677/17-4 . 21/08/2017 atualizagao do local VP/VPS BL AL PLAS TRANS
Alteracao de medicamento N
. ~ de fabricagao do X 20
Texto de Bula - de liberagao -
RDC 60/12 convencional medlcaNmento)
com bprazo de ADEQUACAO DE DCB 5 MG COM REV CT
o 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
10454 - X8
Eggﬁggg%é DIZERES LEGAIS 5 MG COM REV CT
30/05/2018 0438118/18-1 g N/A N/A N/A N/A (Alteragao do VP/VPS BL AL PLAS TRANS
Alteracao de . L
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. Reagoes X8
10454 - adversas:
ESPECIFICO - Alteragdo da frase de 5 MG COM REV CT
) Notificacdo de alerta conforme
04/04/2019 0304032/19-1 Alteracio de N/A N/A N/A N/A comunicado da VP/VPS )B(LZ,SL PLAS TRANS
Texto de Bula — ANVISA
RDC 60/12 (NOTIVISA PARA 5 MG COM REV CT
VIGIMED) BL AL PLAS TRANS
X 30
5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
10454 - Item Composigdo: X8
7 ) adequacao
ESPECIFICO - G 05 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
Texto dz Bula — copolimero de acido X 20
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
) Item 9. Reag0es X8
ESPlggﬁ;;CO ) adversas: Alteragdo
Notificacio de da frase de alerta 5 MG COM REV CT
08/03/2021 - g N/A N/A N/A N/A conforme adequacao VPS BL AL PLAS TRANS

Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

a Resolugdo RDC N°

406/2020 e NT N°
60/2020

X 20

5 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
X 30
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