FOLACIN A\ arese

acido folico

APRESENTACOES
Comprimido Revestido de 5mg: caixa com 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Comprimido Revestido:

Cada comprimido revestido contém: IDR*
ACIAO FOLICO....vieeverieiieeiee et 5,00 M e, 2.083%
Excipientes. celulose microcristalina + lactose, estearato de magnésio, ami-
doglicolato de sodio, talco, polissorbato 80, macrogol, dioxido de titanio,
corante lacca aluminio amarelo n° 10, corante lacca aluminio amarelo n°
06, copolimero acido metacrilico, simeticona, trietilcitrato, alcool isopropi-
lico e dgua de osmose.

* Teor percentual dos componentes na dose maxima preconizada relativa a
IDR (Ingestao 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 folico,
associada ou ndo a anemia, em criangas, adolescentes, adultos, idosos e gravi-
das. Também ¢ indicado para a preveng@o de defeitos do tubo neural, durante
o periodo periconcepcional (3 meses antes de engravidar e durante os 3 pri-
meiros meses de gravidez).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age como um suplemento de acido folico para suprir as
necessidades em pacientes que estdo necessitando de um maior aporte nutri-
cional como gestantes ou pacientes com anemias causadas pela caréncia dessas
substancias. O acido folico é uma vitamina do complexo B, fundamental para a
formagdo do DNA e RNA garantindo que as células se dupliquem normal-
mente. E importante no desenvolvimento fetal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes que apresentam hipersensi-
bilidade (alergia) a qualquer componente da formulagdo. Até o momento nao
foram relatados casos de contraindica¢des para a utilizacdo de FOLACIN.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Doses de acido folico acima de 0,1mg/dia podem mascarar casos de anemia
perniciosa, pois as caracteristicas hematologicas sdo normalizadas, contudo, os
danos neuroldgicos progridem.

O uso do produto concomitante com analgésicos, anticonvulsivantes, contra-
ceptivos orais (estrogenos), metotrexato, pirimetamina, quinina ou trimetopri-
ma diminuem o efeito do acido folico. A ingestdo excessiva de acido folico
pode interferir com a absorgdo intestinal do zinco.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Nao 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 ambi-
ente (entre 15 e 30° C), protegido da luz e umidade. Nestas condigdes, o medi-
camento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade
indicado na embalagem.

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

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



O comprimido é 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?

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

Na prevengdo da recorréncia de malformagdes do tubo neural deve-se tomar 1
comprimido de Smg uma vez ao dia durante o periodo periconcepcional (trés
meses antes da concepgao até o final do primeiro trimestre de gestagdo) prolon-
gando seu uso pelo menos durante as 8 primeiras semanas de gestacao.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duracio do tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTQ?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome
a posologia prescrita sem a necessidade de suplementagao.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médi-
€0, ou cirurgiiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento ¢ bem tolerado.

As reagoes adversas estdo relacionadas a ingestao de doses elevadas, acima de
15mg/dia. Existem relatos na literatura de que doses de 15mg ou mais, pos-
sam produzir alteragdes no SNC, decorrentes do aumento da sintese de ami-
nas cerebrais, além de eventuais disturbios gastrointestinais e também podem
comprometer a absor¢ao intestinal do zinco.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medi-
camento): aparecimento de coloracdo amarelada na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimen-
to de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a
empresa pelo seu Servi¢o de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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 ocor-
réncia de superdosagem, medidas sintomaticas devem ser necessarias.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapi-
damente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.
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FOLACIN A\ arese

acido folico

APRESENTACOES
Gotas: frasco com 30 ml. Acompanha 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%.......... 338%

Excipientes: acido ascorbico, glicerol, sorbitol, corante caramelo, aroma de
laranja, hidroxido de sodio, metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de
sodio, edetato tetrassodico e agua de osmose.

* Teor percentual dos componentes na dose maxima preconizada relativa a
IDR (Ingestao 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 folico,
associada ou ndo a anemia, em criangas, adolescentes, adultos, idosos e gravi-
das. Também ¢ indicado para a preveng@o de defeitos do tubo neural, durante
o periodo periconcepcional (3 meses antes de engravidar e durante os 3 pri-
meiros meses de gravidez).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age como um suplemento de acido folico para suprir as
necessidades em pacientes que estdo necessitando de um maior aporte nutri-
cional como gestantes ou pacientes com anemias causadas pela caréncia dessas
substancias. O acido folico é uma vitamina do complexo B, fundamental para a
formagdo do DNA e RNA garantindo que as células se dupliquem normal-
mente. E importante no desenvolvimento fetal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes que apresentam hipersensi-
bilidade (alergia) a qualquer componente da formulagdo. Até o momento nao
foram relatados casos de contraindica¢des para a utilizacdo de FOLACIN.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A presenga de acido ascorbico nas preparacdes liquidas de FOLACIN, pode
favorecer uma maior absor¢do do ferro alimentar, o que pode ser prejudicial
aos pacientes talassémicos que apresentam acimulo deste ion nos tecidos.
Caso, a critério médico, o FOLACIN (acido folico) gotas seja o mais indicado
para esses pacientes, este deve ser administrado em jejum ou entre as refei¢des.
Doses de acido folico acima de 0,1mg/dia podem mascarar casos de anemia
perniciosa, pois as caracteristicas hematologicas sdo normalizadas, contudo, os
danos neuroldgicos progridem.

O uso do produto concomitante com analgésicos, anticonvulsivantes, contra-
ceptivos orais (estrogenos), metotrexato, pirimetamina, quinina ou trimetopri-
ma diminuem o efeito do acido folico. A ingestdo excessiva de acido folico
pode interferir com a absorgdo intestinal do zinco.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

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?

Conservar o medicamento em sua embalagem original, em temperatura ambi-
ente (entre 15 e 30° C) protegido da luz e umidade. Nestas condi¢des, o medi-
camento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade
indicado na embalagem.

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



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

A solugdo oral (gotas) se apresenta como um liquido viscoso escuro, com odor
de laranja.

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?

Prematuros e lactentes: administrar 0,25mL (5 gotas) a 0,5mL (10 gotas) por dia.
Criangas entre 2 ¢ 4 anos: administrar 0,5mL (10 gotas) a ImL (20 gotas) por dia.
Criangas acima de 4 anos: administrar ImL (20 gotas) a 2mL (40 gotas) por dia.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duracio do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

7. O 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 suplementac@o.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médi-
€0, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento é 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 cere-
brais, além de eventuais disturbios gastrointestinais e também podem compro-
meter a absorc¢do intestinal do zinco.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medica-
mento): aparecimento de coloragdo amarelada na urina.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimen-
to de reagoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a
empresa pelo seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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 ocor-
réncia de superdosagem, medidas sintomaticas devem ser necessarias.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapi-
damente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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FOLACIN A\ arese

acido folico

APRESENTACOES
Liquido (Solugéo Oral): frasco com 100 ml. Acompanha copo dosador.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1 ml contém: IDR*

Adultos Criangas
Acido Félico ............... 0,4 M oo 833%. e 1.130%

Excipientes: acido ascorbico, glicerol, sorbitol, corante caramelo, aroma
laranja, hidroxido de sodio, metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de
sodio, edetato tetrassodico e agua de osmose.

* Teor percentual dos componentes na dose maxima preconizada relativa a
IDR (Ingestao 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 folico,
associada ou ndo a anemia, em criangas, adolescentes, adultos, idosos e gravi-
das. Também ¢ indicado para a preveng@o de defeitos do tubo neural, durante
o periodo periconcepcional (3 meses antes de engravidar e durante os 3 pri-
meiros meses de gravidez).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age como um suplemento de acido folico para suprir as
necessidades em pacientes que estdo necessitando de um maior aporte nutri-
cional como gestantes ou pacientes com anemias causadas pela caréncia dessas
substancias. O acido félico é uma vitamina do complexo B, fundamental para a
formagdo do DNA e RNA garantindo que as células se dupliquem normal-
mente. E importante no desenvolvimento fetal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes que apresentam hipersensi-
bilidade (alergia) a qualquer componente da formulagdo. Até o momento nao
foram relatados casos de contraindica¢des para a utilizacdo de FOLACIN.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A presenga de acido ascorbico nas preparacdes liquidas de FOLACIN, pode
favorecer uma maior absor¢@o do ferro alimentar, o que pode ser prejudicial
aos pacientes talassémicos que apresentam acimulo deste ion nos tecidos.
Caso, a critério médico, o FOLACIN (acido folico) liquido seja o mais in-
dicado para esses pacientes, este deve ser administrado em jejum ou entre as
refei¢des.

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

O uso do produto concomitante com analgésicos, anticonvulsivantes, contra-
ceptivos orais (estrogenos), metotrexato, pirimetamina, quinina ou trimetopri-
ma diminuem o efeito do acido folico. A ingestdo excessiva de acido folico
pode interferir com a absorgdo intestinal do zinco.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Nao 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 ambi-
ente (entre 15 e 30° C) protegido da luz e umidade. Nestas condi¢des, o medi-
camento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade
indicado na embalagem.



Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

A solugdo oral (liquido) se apresenta como um liquido viscoso com odor de
laranja.

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?
Criangas e adultos: 2,5mL (1/4 do copo dosador) a SmL (1/2 copo dosador) por dia.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duracio do tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTQ?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome
a posologia prescrita sem a necessidade de suplementagao.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médi-
€0, ou cirurgiiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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, pos-
sam produzir alteragdes no SNC, decorrentes do aumento da sintese de ami-
nas cerebrais, além de eventuais disturbios gastrointestinais e também podem
comprometer a absor¢ao intestinal do zinco.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medi-
camento): aparecimento de coloracdo amarelada na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimen-
to de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a
empresa pelo seu Servi¢o de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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 ocor-
réncia de superdosagem, medidas sintomaticas devem ser necessarias.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapi-
damente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.
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