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Comprimidos Simples

5 MG



Folantine
acido folico

APRESENTACOES

Comprimidos em embalagens com 30 ou 1005 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ACIAO TOIICO .eiiietieiie et Smg

CXCIPIENLES (o S.P. vvvernveereieriierireeieeieerre et eieeseeeeeenneenneenes 1 comprimido

Excipientes: amido, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, povidona, estearato de magnésio e alcool etilico.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGCOES

Este medicamento ¢ utilizado em estados carenciais de acido folico como suplemento nutricional antianémico no tratamento das
anemias devidas a deficiéncia de acido folico no organismo (em geral provenientes do alcoolismo, doengas hepaticas, anemia
hemolitica, na gestagéo, no uso indiscriminado de anticonceptivos e sindrome de m4 absor¢do). Pode ser usado também em casos de
sindrome de ma absor¢do associada com doengas do trato hepatobiliar ou do intestino delgado. Auxilia na prevengao dos defeitos de

tubo neural para mulheres que ja tenham tido algum caso prévio deste problema em gravidez anterior.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O 4cido folico presente em Folantine ¢ o acido pteroilglutdmico, sendo que as partes importantes da molécula incluem um anel
pteridinico ligado por uma ponte metilénica ao acido para-amino-benzoico, o qual ¢ unido por uma ligacdo amidica do grupo
glutamico. O 4cido folico ¢ um importante fator de crescimento em uma grande variedade de animais e plantas. Age na
hematopoiese através da sintese do RNA, pois a metilag@o da tiamina ou uracila ¢ resultado do metabolismo dos folatos. Assim, os
folatos também podem influir na sintese de DNA, podendo interferir nas mitoses e serem responsaveis pelas células gigantes
(megaloblastos), que sdo caracteristicas da anemia megaloblastica. Outra importante reagdo que requer acido folico ¢ a degradagio
da histidina em 4cido glutdmico e a conversdo da serina em glicina. A redug@o em 4cido tetraidrofolico ¢ bloqueada pelos
antagonistas do acido folico, assim como a aminopterina e metotrexato. O acido folico, apos sua conversdo em acido tetraidrofolico,
¢ necessario para a eritropoiese normal e para a sintese de nucleoproteinas. Absorve-se quase completamente no trato
gastrointestinal (a maior parte no duodeno superior), inclusive na presenca de ma absorgéo, devido a espru tropical. Nas sindromes
de ma absor¢ao, a incorporagdo dos folatos da dieta diminui. Sua unido as proteinas ¢ extensa e armazena-se, em grande propor¢ao,
no figado, onde também ¢ metabolizado. No figado e no plasma, na presenca de acido ascorbico, o acido folico converte-se em sua
forma metabolicamente ativa (4cido tetraidrofolico) mediante a diidrofolato redutase. E eliminado por via renal ¢ também por

hemodialise.

3. CONTRAINDICACOES

Folantine ndo deve ser administrado a pacientes com conhecido histérico de hipersensibilidade ao produto e componentes da
formulagdo. A relagdo risco-beneficio deve ser avaliada na presenga de anemia perniciosa (o acido folico corrige as anomalias
hematicas, porém os problemas neurologicos progridem de forma irreversivel).

Este medicamento ¢ contraindicado para criancas.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O 4cido folico deve ser administrado com cautela em pacientes cujas fun¢des renais estejam comprometidas, bem como em
pacientes que possam estar com tumores folato dependentes.

Uso em Pacientes Idosos: Deve-se ter precaugio especial em pacientes idosos debilitados ou néo, sendo particularmente
recomendavel a utilizagdo da menor posologia, porém eficaz. As pessoas idosas podem ser mais sensiveis aos efeitos desse
medicamento.

Ocorrendo reagdes de hipersensibilidade, a administragdo deve ser suspensa. Nao proceder misturas com outros medicamentos.
Quando administrado em altas doses e/ou por tempo prolongado, deve-se estar atento a ocorréncia de reagdes adversas.

Uso em Pacientes Gravidas: De acordo com a categoria de risco de farmacos 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.



Em casos de gravidez, a dosagem recomendada deste produto refere-se estritamente as mulheres gravidas com histéria anterior de
gestagdo com defeito fetal do tubo neural.
Uso durante a Lactagfo: O acido folico atravessa a barreira placentaria. Quantidades significativas de 4cido folico e de seus

produtos de metabolismo passam para o leite materno. Informe ao seu médico se vocé estd amamentando.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso do produto concomitantemente com analgésicos, anticonvulsivantes, contraceptivos orais, metotrexato, pirimetamina, quinina
e trimetoprima diminuem o efeito terapéutico desses medicamentos.

Durante o decorrer do tratamento deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas mesmo em minimas quantidades, pois pode

interferir na resposta da agdo terapéutica.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar Folantine em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagéo.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Os comprimidos de Folantine sio de coloragdo amarela, com ambas as faces retas, sendo uma com vinco.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Tomar os comprimidos com liquido, por via oral.
Ingerir 1 comprimido ao dia, no caso de deficiéncias de 4cido folico. Essa posologia pode ser modificada de acordo com critério

médico.

8. REACOES ADVERSAS

Raras vezes ocorre toxicidade com fungdo renal normal. Nao foram descritos outros efeitos colaterais, além de reagao alérgica
(febre, erupcao cutanea). Com grandes doses ocorre coloragdo amarela na urina, que ndo requer atengdo médica.

Alteracdes de exames laboratoriais: a deficiéncia de folato ¢ melhor diagnosticada pelas estimativas de folato no plasma e nas
hemadcias, mediante emprego de dosagem microbioldgica ou técnica de ligagdo competitiva. A concentragdo de folato no plasma ¢é
extremamente sensivel as alteragdes da ingestio dietética da vitamina e a influéncia de inibidores do metabolismo ou transporte do
folato, tais como o dlcool. Em casos de alcoolismo, as concentragdes de folato no plasma caem rapidamente a valores indicativos de
deficiéncia de 24 a 48 horas de ingestdo continua de 4lcool, enquanto a eritropoiese megaloblastica ¢ evidenciavel apés a 1 a 2
semanas (Eichener e Hillman, 1971, 1973).

Assim, embora seja uma medida extremamente sensivel do suprimento de vitamina disponivel para os tecidos, ela deve ser
determinada antes que se inicie qualquer tratamento, inclusive a reinstitui¢do da dieta normal. Para que qualquer um dos testes seja
positivo, a deficiéncia deve ter perdurado tempo suficiente para permitir a produgdo de nova populagao de células com estoques
deficientes de folato.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilincia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitiria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Nos casos de superdose suspender o tratamento, avisar o seu médico para que seja instituida terapéutica adequada. O acido félico
em grandes quantidades pode bloquear o efeito antiepilético do fenobarbital, da fenitoina, e da primidona, além de aumentar a
frequéncia de convulsdes em criangas susceptiveis.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Alteragdo do item 3.
CONTRAINDICACOES. | VP e VPS Comprimidos
Simples

MEDICAMENTO -5 MG COM

ESPECIFICO — CT3BL AL

) ) Notlﬁcagao de NA NA NA NA PLAS INC X

Alteragdo de 10

Texto de Bula —

RDC 60/12 -5 MG COM

CT BL AL
PLAS INC X
1005
1. Adequacdo do texto de Comprimidos
bula a RDC 47/2009. VP e VPS Simples

MEDICAMENTO 2. Dize{es Legais: -5 MG COM

. Alteragao do SAC CT 3 BL AL

ESPECIFICO — PLAS INC X

02/09/2014 0727201/14-4 | Inclusdo Inicial de NA NA NA NA 10

Texto de Bula —

RDC 60/12 -5 MG COM

CT BL AL
PLAS INC X

1005




