FOLIFER

Arese Pharma Ltda.

COMPRIMIDO REVESTIDO

150 mg de bisglicinato ferroso + 5 mg de acido folico



BULA PARA O PACIENTE

FOLIFER

bisglicinato ferroso + acido félico
APRESENTACOES
Comprimido Revestido: caixa com 8 e 30 comprimidos revestidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
bisglicinato de ferroso (equivalente a 30 mg de ferro elementar) .........cccocveveevveievne v e, 150,00 mg
2T [0 [0 I8 (o] Lo o T RRSRRPRI 5,00 mg

Excipientes: celulose + lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
alcool isopropilico, macrogol, talco, dioxido de titanio, vermelho allura 129 laca de aluminio, copolimero
de metacrilato de butila metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento da deficiéncia de ferro e acido folico, associada ou ndo a
anemia, em criancas, adolescentes, adultos, idosos, gravidas e mulheres que estejam amamentando.
Também é indicado para a prevencéo de defeitos do tubo neural, durante o periodo periconcepcional (3
meses antes de engravidar e durante os 3 primeiros meses de gravidez).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age como um suplemento de ferro e &cido félico para suprir as necessidades em
pacientes que estdo necessitando de um maior aporte nutricional como gestantes ou pacientes com
anemias causadas pela caréncia dessas substancias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FOLIFER ¢ contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) a qualquer
componente da formulacdo. N&o deve ser usado em pacientes com deficiéncia da vitamina B12, em
anemias ndo ferroprivas, particularmente aquelas caracterizadas por actimulo ou incapacidade de
utilizacdo do ferro, tais como hemocromatose, anemia falciforme, anemia hemolitica, anemias
sideroblasticas, anemias do chumbo, talassemia, anemias por tumores ou infeccdes (sem deficiéncia de
ferro), anemias associadas a leucemia. Ndo se recomenda o acido folico no tratamento da anemia
perniciosa, nem de outras anemias megaloblasticas devido a uma deficiéncia de vitamina B12.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

FOLIFER deve ser administrado com cautela na presenca de alcoolismo, hepatite, infeccdes agudas e
estados inflamatérios do trato gastrointestinal como enterite, colite ulcerativa, pancreatite e Ulcera péptica.
A ingestdo excessiva de alcool, aumenta a probabilidade de efeitos colaterais, quando em uso prolongado.
A administracdo do produto em pacientes submetidos a transfusdes repetidas de sangue deve ser realizada
sob rigoroso controle médico e observagdo do quadro sanguineo. Doses muito altas de acido félico podem
ocasionar convulsdes em pacientes epilépticos tratados com fenitoina. Doses de acido félico acima de 100
pg/dia podem mascarar casos de anemia perniciosa (as caracteristicas hematolégicas normalizam,
contudo os danos neuroldgicos progridem).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestdo excessiva de ferro e acido félico pode interferir com a absorgdo intestinal do zinco. E
recomendavel evitar a administracio de FOLIFER com antibidticos a base de tetraciclina.
Corticosteroides, analgésicos, anticonvulsivantes, estrégenos, sulfonamidas, metotrexato, pirimetamina,
triantereno, trimetoprima, carbamazepina e acetoaminofeno podem interferir no efeito do acido félico.



INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS E NAO LABORATORIAIS
A concentracdo plasmatica de bilirrubina revela-se falsamente elevada; o calcio plasmatico falsamente
diminuido; o exame de sangue oculto nas fezes torna-se dificultoso, pois o ferro escurece as fezes. Pode
ocorrer o aparecimento de coloracdo amarelada na urina, porém sem significancia clinica. O &cido folico
pode interferir em diversos exames, entre eles: a dosagem de acucar, glicemia, glicosuria, transaminases,
creatinina, desidrogenase latica, acido Urico, bilirrubina e sangue oculto nas fezes.

Atencdo: Este medicamento contém o corante laca aluminio vermelho n° 40 que pode,
eventualmente, causar reagdes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté 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?
Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C), protegido da luz e umidade.
Nestas condi¢Bes, 0 medicamento se manterd proprio para 0 consumo, respeitando o prazo de validade
indicado na embalagem.

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico

Comprimido revestido redondo de coloracdo rosa

Caracteristicas organolépticas
Comprimido revestido com 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?

Ingerir 1 (um) comprimido revestido ao dia, com um pouco de &gua para facilitar a degluticdo. E
recomendado tomar o comprimido préximo ao horario da refeigdo.

Percentuais de IDR (Ingestdo Didria Recomendada) de doses terapéuticas

bisglicinato ferroso acido félico
Quantidade por comprimido 150 mg (eqg. a 30 mg de ferro elementar) 5mg
IDADE IDR*
Adultos 214% 2083%
Gestantes 111% 1408%
Lactantes 200% 1695%

* Teor percentual dos componentes na dose diaria maxima preconizada, relativa a IDR (Ingestdo Diaria Recomendada) para adultos,
segundo RDC n° 269/05.

Dose diaria maxima: 1 comprimido.

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

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
7.0 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 suplementagéo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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



Este medicamento é bem tolerado.

Reacdes adversas do ferro:

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensacdo de
plenitude (empachamento), dores de estdmago, vomitos, nauseas, constipacdo (prisdo de ventre) ou
diarreia sdo frequentemente observados com o uso dos sais ferrosos inorganicos.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas como sensacdo de calor, vermelhiddo, taquicardia, erupgOes cutaneas, ocorrem quase que
exclusivamente em individuos reconhecidamente alérgicos aos sais de ferro.

Reac0es adversas do &cido folico:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Gastrointestinais:
gosto ruim na boca, perda de apetite, nauseas, distensdo abdominal e flatuléncia. Neuroldgicas: confuséo.
Psiquidtricas: irritabilidade, perturbagdo no padrdo de sono.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): eritema,
prurido e/ou urticaria, contudo, em poucos dias esses sintomas desaparecem com a suspensdo do uso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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 pode causar nduseas, vomitos, diarreia e sensacao de
empachamento.

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.

DIZERES LEGAIS
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data de N° de Data do N° do Data da Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10461 —
ESPECIFICO -
27/03/2013 0232652/13-3 Inclusdo Inicial de - - - - Versdo Inicial
Texto de Bula -
RDC 60/2012
ONDE, COMO E POR
10454 - 10454 - '
ESPECIFICO - ESPECIFICO - AR O OSSO
16/05/2014 | 0382999/14-5 Notificacdo de | 1610512014 | 0382000/14-5 | NNOUMiCaGa0 de | 4610515014 | MEDICAMENTO? (Prazo de
Alteracéo de Texto Alteracéo de lidad ir da data d
de Bula— RDC Texto de Bula - ]\!ab'. ade a partir ta atg Ie
apricagcao somente na oula
60/12 RDC 60/12 para o pgrofissional de saude) 150 MG +5 MG
COM REV CT BL
10454 - 10454 - AL PLAS TRANS
i i i i ~ X8
10/10/2016 2373795/16-6 < 10/10/2016 | 2373795/16-6 3 10/10/2016 da nomenclatura dos 150 MG + 5 MG
Alteracéo de Texto Alteracéo de P DCB
de Bula— RDC Texto de Bula - componentes conforme ’ COM REV CT BL
60/12 RDC 60/12 AL P'-stgRANS
10454 - 10454 - X .
ESPECIFICO - ESPECIFICO - CONPOSICAO: alla izagao
06/12/2016 | 2564668/16-1 Notificacdo de | 461910016 | 2564668/16-1 | '\OUMCAGE0 UE | 0g;1515016 | componentes conforme DCB/
Alteracdo de Texto Alteracdo de Incornoracio de frase de
de Bula— RDC Texto de Bula— P glerta
60/12 RDC 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
07/07/2017 | 1392497/17-4 Notificacdo de | o7/07/0017 | 1302497/17-4 | Nouficacdode | 7,075 DIZERES LEGAIS
Alteracéo de Texto Alteracéo de
de Bula— RDC Texto de Bula—
60/12 RDC 60/12




Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data de N° de Data do N° do Data da Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - DIZERES LEGAIS/
04/09/2017 | 1878851/17-3 Notificagdo de | 159/7917 N/A Notificacdo de |, 59/5917 | COMPOSICAO: atualizagdo
Alteracéo de Texto Alteracéo de da nomenclatura dos
de Bula—- RDC Texto de Bula - componentes conforme DCB
60/12 RDC 60/12
10244 -
ESPECIFICO - 150 MG +5 MG
x COM REV CT BL
10454 - Alteracdo de AL PLAS TRANS
ESPECIFICO - local de X 8
12112/2017 | 2279231/17-7 Notificacdo de | 7590017 | 2033002/17-7 | fAPricacdodo | 57,4 /0917 DIZERES LEGAIS VP /VPS
Alteracdo de Texto medicamento de
. ~ 150 MG +5 MG
de Bula- RDC liberagéo
60/12 convencional COMREV CT BL
AL PLAS TRANS
com prazo de X 30
analise
150 MG +5 MG
10454 10454 AL PLAS TRANS
ESPECIFICO - ESPECIFICO - X 8
15/12/2017 | 2294266/17-1 Notificagdo de | 15190017 | 2979231/27.7 | Notificagdode |55 00,7 DIZERES LEGAIS VP /VPS
Alteracéo de Texto Alteracéo de
150 MG + 5 MG
de Bula— RDC Texto de Bula -
60/12 RDC 60/12 COM REV CT BL
AL PLAS TRANS

X 30




Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data de N° de Data do N° do Data da Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
150 MG +5 MG
COM REV CT BL
10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - AL PLA)‘(SgTRANS
23/02/2018 N/A Notificagdo de | 133910017 | 1953034/17-0 | SoNicitagdode | g1 p1g COMPOSICAO VP / VPS
Alteracdo de Texto Correcéo de
de Bula- RDC Dados na Base 150 MG +5 MG
60/12 COMREV CT BL
AL PLAS TRANS

X 30




