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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEO FOLICO®

acido félico

APRESENTACAO

Comprimido revestido.

Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: (%)

ACTAO TOLICO. « « -+ e e ettt et ettt e e e e e et et e et e e et e e e et eeee s 5mg (2.083!; 1.4082 ; 2.824%)
EXCIPICTIES (S eenveentenreententtetenttenttette et et ettenteette bt sbeesaesaeesbesatebe e benbeenbenbeensesbsennesbeenee 1 comprimido revestido

(lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sédica, di6xido de silicio, hipromelose,
macrogol, estearato de magnésio, diéxido de titdnio e corante laca amarelo FDC n° 05).

*% teor em porcentagem referente A quantidade minima didria recomendada para adultos!, gestantes® e
criangas® entre 7 e 10 anos.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado como suplemento nutricional contra anemia e preventivo de malformacdes no
sistema nervoso fetal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age como um suplemento de 4cido félico, que € uma vitamina do complexo B, usado
como suplemento nutricional e contra anemia para suprir as necessidades em pacientes como gestantes ou
pacientes com anemias causadas pela caréncia dessas substancias. E importante no desenvolvimento do
sistema nervoso fetal.

Ao ser absorvido, apds cerca de 60 a 90 minutos o dcido félico j4 inicia a sua acdo farmacoldgica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes que apresentarem histérico de hipersensibilidade (alergia)
conhecida ao 4cido félico, a lactose ou a qualquer outro componente da férmula do produto.
Contraindicado para pacientes com anemia perniciosa, pois o acido félico pode mascarar os sintomas da
anemia perniciosa (caréncia da vitamina B12).

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

A utilizacdo de 4cido félico ndo é apropriada para anemia perniciosa e anemias megaloblasticas causadas
por deficiéncia de vitamina B12.

Neo Foélico® ndo deve ser utilizado nos casos de doencas hepdticas graves com disttrbio da coagulagio.
Neo Folico® deve ser administrado com cuidado em pacientes com doenga pulmonar.

O 4cido félico deve ser administrado com cautela em pacientes que possam ser portadores de tumores
folato dependentes.

Deve-se evitar a administragdo de 4acido félico a pacientes com toxoplasmose, desde que esteja em
tratamento com pirimetamina.

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

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacoes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe seu
médico se estd amamentando.

Uso em idosos - O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) é bem tolerado nas doses recomendadas.

Interagoes Medicamentosas:

- Interacoes medicamento-medicamento:

Pode interagir com as sulfasalazina, corticoides, analgésicos (quando utilizados por longo prazo), e
anticonvulsivantes do grupo hidantoina; estrogénios que aumentam as necessidades de dcido félico.

Os antibidticos podem interferir com o método para determinar as concentragdes de dcido félico e produzir,
dessa maneira, falsos resultados de deficiéncia do mesmo.

Para pacientes que utilizam metotrexato, pirimetamina, triantereno e trimetoprima, deve-se utilizar folinato
cdlcico ao invés de 4cido fdlico.

- Interacdes medicamento-exame laboratorial:

Doseamento de vitamina B12 no sangue: a concentra¢do pode ser reduzida com o uso concomitante de
acido folico.

O 4cido félico pode interferir em diversos exames, entre eles: glicemia (dosagem de acucar no sangue),
glicostria (dosagem de actcar na urina), transaminases, creatinina, desidrogenases laticas, 4cido drico,
bilirrubina, carbamazepina, acetaminofeno e sangue oculto nas fezes.

Deve-se informar ao médico o uso de 4cido félico antes desses exames, e recomenda-se interromper seu
uso.
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-Interacoes medicamento-doencas:

O 4cido félico pode exacerbar as convulsdes em pacientes com a patologia reconhecida, devendo ser
administrado com cautela.

O 4cido félico deve ser administrado com cautela por pacientes com anemia perniciosa, pois pode haver
mascaramento dos sintomas desta doenca.

Deve-se evitar a administragdo de 4acido félico a pacientes com toxoplasmose, desde que esteja em
tratamento com pirimetamina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Neo Folico® apresenta-se como comprimido circular, semiabaulado, revestido e de cor amarela.

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?

USO ORAL

Tomar os comprimidos revestidos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de dgua para que
sejam engolidos.

Utilizar apenas por via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a perda do
efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usudrio.

A dose de 4cido félico pode variar conforme a indicacio:

Tratamento de anemia: 1 comprimido revestido ao dia até a normalizacdo do quadro clinico ou a critério
médico. A dose mdxima por dia de 4dcido félico ndo deve ultrapassar 15mg.

Prevengdo da ma formacdo do tubo neural (desenvolvimento fetal): 1 comprimido revestido ao dia, durante
os 3 meses antes da gravidez e durante os 3 primeiros meses da gestacdo ou a critério médico. A dose
méxima por dia de 4cido f6lico ndao deve ultrapassar 15mg.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. E ndo exceda a dose recomendada para
cada dia.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

O 4cido félico pode causar alguns efeitos indesejaveis. Apesar de nem todas essas reacdes adversas
ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso alguma delas ocorra. Ao classificar a frequéncia
das reacdes, utilizamos os seguintes parametros:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacido muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdes comuns:

Gastrintestinais: nduseas (enjoo), distensdo abdominal (aumento do volume da barriga), alteragdo do
paladar (gosto amargo na boca), flatuléncia (gases).

Sistema Nervoso Central: irritabilidade e alteracdes do sono;
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Sistema imunolodgico: reagdes de hipersensibilidade (alergia), com quadros de urticdria, rash cutineo,
prurido (coceira) e eritema (vermelhiddo na pele).

Reacdes raras: existem relatos na literatura de que doses de 15mg ou mais possam produzir altera¢des no
Sistema Nervoso Central, decorrentes do aumento na sintese de aminas cerebrais além de eventuais
distirbios gastrintestinais. Doses elevadas (acima de 15mg/dia) podem comprometer a absor¢do intestinal
do zinco e levar a uma precipitacdo de cristais de dcido félico nos rins. Com doses elevadas, ocorre
colorag@o amarelada na urina, que ndo requer atengdo médica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

Na ocorréncia de superdose (doses superiores a 15mg por dia), suspenda a medicag@o e procure um médico
imediatamente.

Sintomas

Disturbios gastrintestinais: nduseas (enjoo), vomito, distensdo abdominal (aumento do volume da barriga),
flatuléncia (presenca de uma quantidade excessiva de gds no estdmago ou no intestino) e alteragdo de
paladar (gosto amargo na boca).

Disturbios cutineos: reagdes alérgicas.

Disturbios do sistema nervoso: alteragdo do padrao do sono, irritabilidade, excitabilidade, confusdo mental,
aumento da frequéncia de tonturas e comportamento psicético (distirbio mental que causa distor¢do ou
desorganizacdo da capacidade mental do individuo).

Outros: o excesso de 4cido félico pode levar a diminuicdo da absor¢do de zinco pelo organismo. A
deficiéncia de zinco pode levar a quadro de alteracdio do apetite, alteracdo na pele e cabelos, dentre outros.
Tratamento

Caso ocorram estas reacdes e seja caracterizada uma superdose, as seguintes medidas de desintoxicacdo
podem ser consideradas: ingestdo de dgua e/ou soro; lavagem gastrica; uso de carvao ativado; inducdo ao
vomito.

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 orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS:
Reg. M.S. n?® 1.5584.0271

Farm. Resp.: Raquel Leticia Correia Borges - CRF-GO n? 6.248

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

neo
qQuimica

Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Andpolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificaciio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N° do Data de Versoes
Data do N° do . . Assunto x Itens de bula Apresentacdes
. . Assunto expediente expediente aprovacio (VP/VPS) N
expediente expediente relacionadas
10461 — 10461 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Comprimido
26/06/2016 | 0502603/14-2 Incluséo Inicial de 26/06/2016 0502603/14-2 Incluséo Inicial de 26/06/2016 VERSAO INICIAL VP/VPS P .
revestido
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10464 — 10464 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificacao de Notificacdo de Comprimido
13/10/2016 | 2384657/16-7 ~ 13/10/2016 2384657/16-7 ~ 13/10/2016 III - DIZERES LEGAIS VP/VPS .
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto revestido
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10464 — 10464 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO —
Notificacao de Notificacdo de Comprimido
19/12/2016 | 2619001/16-0 ~ 19/12/2016 2619001/16-0 _ 19/12/2016 III - DIZERES LEGAIS VP/VPS .
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto revestido
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10464 — 10464 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO —
Notificacao de Notificacdo de Comprimido
30/08/2017 | 1844375/17-3 B 30/08/2017 1844375/17-3 ~ 30/08/2017 III - DIZERES LEGAIS VP/VPS .
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto revestido
de Bula — RDC de Bula — RDC
60/12 60/12
10464 — 10464 — Comprimido
04/03/2021 ESPECIFICO — 04/03/2021 ESPECIFICO — 04/03/2021 III - DIZERES LEGAIS VP revestido
Notificacdo de Notificacdo de
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Alteragdo de Texto
de Bula — RDC
60/12

Alteragdo de Texto
de Bula — RDC
60/12

9. REACOES ADVERSAS

III - DIZERES LEGAIS

VPS

Neo Félico® — comprimido revestido - Bula para o paciente




