ﬂ marjan

Endofolin®

Marjan Industria e Comércio Ltda.
Comprimidos revestidos

2 mge5mg



/) marjan
Endofolin® )

acido folico

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 2 mg em embalagem com 30 comprimidos.

Comprimidos revestidos de 5 mg em embalagens com 30 e 90 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Adultos (*) Gestantes (**) Lactantes (***)

2 mg de &cido félico........... 1.667% .............. 1.127% ..o 1.356%
5 mg de &cido folico........... 2.083% .....c....... 1.408% .............. 1.695%

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, macrogol,
corante verde appeal (amarelo de quinolina laca de aluminio e azul de
indigotina 132 laca de aluminio), didxido de titanio, estearato de magnésio,
talco, polissorbato 80, simeticona, copolimero de acido metacrilico e acrilato
de etila, citrato de trietila e amidoglicolato de sédio.

(*) Teor percentual do componente na posologia méxima relativo a Ingestéo
Diéria Recomendada para adultos.

(**) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestéo
Diéria Recomendada para gestantes.

(***) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestao

Diaria Recomendada para lactantes.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Endofolin-é destinado para as seguintes situacdes clinicas:

Ginecologia e Obstetricia

A suplementacdo com acido folico diminui a ocorréncia e recorréncia

de malformacdes fetais como Defeitos do Fechamento do Tubo Neural
(malformagoes da estrutura do embrido chamada tubo neural que dara origem

ao cérebro e & medula).

Nefrologia
Pacientes submetidos a dialise (método artificial de filtracdo do sangue, que

normalmente ¢é feito pelos rins para a eliminagao de substancias indesejaveis)



podem necessitar de complementacéao de cido félico.

Reumatologia

A suplementacdo com acido félico auxilia na redugdo da incidéncia de
danos téxicos hepaticos (no figado) e gastrointestinais em pacientes em
tratamento com o metotrexato (medicamento utilizado no tratamento da

artrite reumatoide).

Clinica médica
Suplemento para quadros de deficiéncia de folato, utilizado para reducéo

dos niveis de homocisteina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O &cido félico é uma vitamina essencial na multiplicagdo celular de
todos os tecidos, ja que é indispensavel a sintese (formacdo) do DNA e

consequentemente a divisédo celular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Endofolin- se apresentar hipersensibilidade (alergia)
ao 4cido folico ou se vocé tiver anemia perniciosa (baixa quantidade de
células vermelhas no sangue pela deficiéncia de vitamina Biz2), pois 0 &cido
félico pode mascarar os sintomas dessa doenca.

O Endofolin-nédo deve ser utilizado nos casos de doencgas hepaticas (doencgas
do figado) graves com distlrbio da coagulagdo (problemas no processo

de formagdo de coagulo — pedacos de sangue que se formam para evitar
sangramento excessivo, quando hé feridas) ou reconhecida hipersensibilidade

a qualquer um dos componentes da formulagéo.

Deve ser administrado com cuidado em pacientes com doenga pulmonar

ou muito idosos.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez, desde que sob

prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O é&cido félico ndo é uma terapia apropriada para anemia perniciosa (baixa
quantidade de células vermelhas que se apresentam grandes e imaturas
causadas por deficiéncia de vitamina B 12).

O é&cido félico deve ser administrado com cautela em pacientes que possam

estar com tumores folato dependentes (tumores que precisam do folato para
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se desenvolver).
N&o ha restricbes especificas para o uso de Endofolin-em idosos e grupos
especiais, desde que observadas as contraindicacOes e adverténcias comuns

ao medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez, desde que sob

prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento contém LACTOSE.

O 4cido fdlico atravessa a barreira placentaria. Quantidades significativas de

&cido fdlico e de seus produtos de metabolismo passam para o leite materno.

Interacdo Endofolin-— medicamentos

Fenitoina, fenobarbital, primidona, aspirina, colestipol, cicloserina,
metotrexato e enzimas pancreéticas reduzem os niveis de acido félico,
enquanto que o &cido aminosalicilico, antiacidos, colestiramina, estrogénios,
bloqueadores Hz e a carbamazepina reduzem sua absorgéo.

A excrecao do acido félico estd aumentada quando ha administracao de

diuréticos e sua absorcao pode ser diminuida em tratamento com metformina.

A suplementacdo com acido folico pode antagonizar os efeitos do tratamento

com pirimetamina.

Interacdo Endofolin-— doengas

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

O &cido félico deve ser administrado com cautela por pacientes com anemia

perniciosa, pois pode haver mascaramento dos sintomas desta doenca.

Interacdo Endofolin-— exames laboratoriais

O éacido félico pode interferir em diversos exames, entre eles: glicemia
(dosagem de aglcar no sangue), glicosdria (dosagem de agUcar na urina),
transaminases, creatinina, desidrogenases laticas, acido Urico, bilirrubina,
carbamazepina, acetaminofeno e sangue oculto nas fezes. Deve-se informar
ao médico o uso de &cido félico antes desses exames, e recomenda-se

interromper SEeu uso.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso

de algum outro medicamento.
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N&o 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?

Vocé deve conservar o Endofolin-em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Guarde-o0 em sua embalagem original.

Os comprimidos de Endofolin-2 mg séo circulares de coloragdo verde clara
e superficie lisa.

Os comprimidos de Endofolin-5 mg séo circulares de coloragéo verde e

superficie lisa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no

aspecto, consulte o médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Via oral.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com
quantidade suficiente de dgua para que sejam deglutidos.

De acordo com a indicag&o, a dose de acido folico pode variar conforme

descrito:

Ginecologia e obstetricia

Na prevencédo de malformacdes do tubo neural o tratamento deve ser iniciado
antes da concepgdo; deve-se administrar 2 comprimidos de Endofoline2 mg
ou 1 comprimido de Endofoline5 mg diariamente em mulheres que planejam
engravidar, prolongando o uso da medicagdo até o periodo de 12 semanas

de gestacdo. A posologia de acido fdlico pode ser alterada a critério médico,

ndo devendo ultrapassar a dose maxima de 15 mg/dia de acido folico.

Nefrologia

Em pacientes com doenca renal cronica submetidos a dialise deve-se



administrar 1 comprimido de Endofolin-5 mg ao dia, por 8 a 12 semanas.
A posologia de acido félico pode ser alterada a critério médico, ndo devendo

ultrapassar a dose maxima de 15 mg/dia de acido félico.

Reumatologia

Na prevencéo da toxicidade provocada pelo metotrexato deve-se administrar
1 comprimido de Endofolin-2 mg ao dia, ou 1 comprimido de Endofolin-5
mg uma vez por semana durante o tratamento com metotrexato. A posologia
de acido folico pode ser alterada a critério médico de acordo com a dose de
metotrexato administrada, ndo devendo ultrapassar a dose maxima de 15

mg/dia de &cido fdlico.

Clinica médica

Para o tratamento de hiperhomocisteinemia deve-se administrar 1 comprimido
Endofoline5 mg ao dia, por 8 a 12 semanas. A posologia de acido folico

pode ser alterada a critério médico, ndo devendo ultrapassar a dose maxima
de 15 mg/dia de acido folico.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo

a oral, pode causar a perda do efeito esperado ou mesmo promover danos

a0 Sseu usuario.

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as

doses e a duracdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 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 davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu

médico, ou cirurgido—dentista.

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

Geralmente o Endofolin-é bem tolerado. Ocasionalmente desencadeiamse
eritema (vermelhidao), prurido (coceira) e/ou urticaria (erupgdo da pele
temporaria decorrente de alergia e que promove coceira), contudo, em

poucos dias esses sintomas desaparecem com a suspensao do uso. Efeitos
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adversos comuns so:

Gastrointestinais: alteracdo do paladar (gosto amargo na boca), perda de
apetite, nauseas (enjoo), distensdo abdominal (aumento do volume da barriga)
e flatuléncia (presenca de uma quantidade excessiva de gas no estbmago ou
no intestino);

Neuroldgicos: confusdo mental;

Psiquiatricos: irritabilidade, perturbacdo no padréo do sono.

A frequéncia de ocorréncia das reacdes adversas citadas ndo esta disponivel,

sendo as reacgdes relatadas apenas em casos isolados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reacdes adversas indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE

MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se ocorrer a ingestdo acidental ou proposital de uma dose muito grande deste
medicamento (doses superiores a 15 mg por dia), suspenda a medicacéo e
procure um meédico imediatamente.

Vocé pode sentir 0s seguintes sintomas:

Disturbios Gastrointestinais: ndusea (enjoo), vémito, distensdo abdominal
(aumento do volume da barriga), flatuléncia (presenca de uma quantidade
excessiva de gas no estbmago ou no intestino) e alteracdo de paladar (gosto
amargo na boca).

DistUrbios cutaneos: reagdes alérgicas.

Disturbios do Sistema Nervoso: alteracdo do padréo do sono, irritabilidade,
excitabilidade, confusdo mental, aumento da frequéncia de tonturas

e comportamento psicotico (distdrbio mental que causa distor¢ao ou
desorganizacao da capacidade mental do individuo).

Outros: O excesso de &cido folico pode levar a diminuigdo da absorgéo de
zinco pelo organismo. A deficiéncia de zinco pode levar a quadro de alteragdo

do apetite, alteracdo na pele e cabelos, dentre outros.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n® 1.0155.0245

Farmacéutica Responsavel: Regina Helena Vieira de Souza Marques
CRF-SP 6.394
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Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 » Santo Amaro — Sdo Paulo/SP
CEP 04755-070

CNPJ n° 60.726.692/0001-81

IndUstria Brasileira

SAC 0800 55 45 45

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/06/2020.




HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
VP 2 MG COM REV CT
10454 — 10454 — -Atualizacéo de DCB BL AL PLAS TRANS
P P X 30/5MG COM
ESPECIFICO - ESPECIFICO - REV CT BL AL
15.06.2020 N/A Notificacéo de 20/10/2017 2133067/17-1 Notificacdo de 20/10/2017 VPS VP/VPS
« « L PLAS TRANS X 30/
alteracdo de Texto de alteracdo de Texto de -Atualizacdo de DCB
e « 5 MG COM REV CT
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 -Atualizacdo da frase padrdo do
- BL AL PLAS TRANS
Sistema VIGIMED
X 90
VP 2 MG COM REV CT
- Composicéao BL AL PLAS TRANS
10454 - 10454 - - O que devo saber antes de X30/5MG COM
ESPECIFICO - ESPECIFICO - usar este medicamento? REV CT BL AL
20.10.2017 | 2133067/17-1 Notificacéo de 20/10/2017 2133067/17-1 Notificacdo de 20/10/2017 ' VP/VPS PLAS TRANS X 30 /
alteracdo de Texto de alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 VPS > MG COM REV CT
- Composicédo BL AL PLAS TRANS
- Adverténcias e precauces X 90
VP
- Apresentagao 2 MG COM REV CT
- Composicédo BL AL PLAS TRANS
10454 - 10454 - - Como devo usar este X 30/5 MG COM
ESPECIFICO - ESPECIFICO - medicamento? REV CT BL AL
16.02.2017 | 0262404/17-4 Notificacdo de 16.02.2017 0262404/17-4 Notificagdo de 16.02.2017 ' VP/VPS PLAS TRANS X 30 /
alteracdo de Texto de alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 VPS 5> MG COM REV CT
- Apresentacgdo BL AL PLAS TRANS
- Composicao X 90
- Posologia e modo de usar
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29.08.2016

2230981/16-1

10454 —
ESPECIFICO -
Notificacdo de

alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

29.08.2016

2230981/16-1

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

29.08.2016

VP
- Apresentacédo
- Composicao
-Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
- Como devo usar este
medicamento?

VPS
- Apresentacgdo
- Composicao
- Cuidados de armazenamento
do medicamento
- Posologia e modo de usar

VP/IVPS

2 MG COMREV CT
BL AL PLAS TRANS
X30/5MG COM
REV CT BL AL
PLAS TRANS X 30

01.06.2015

0482542/15-0

10454 —
ESPECIFICO -
Notificacdo de

alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

01.06.2015

0482542/15-0

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

alteracéo de Texto de
Bula - RDC 60/12

01.06.2015

VP
- Apresentacdo
- Composicao
- Quando ndo devo usar este
medicamento?
- O que devo saber antes de
usar este medicamento?

- Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

- Como devo usar este
medicamento?

VPS
- Apresentagao
- Composicao
- Adverténcias e precaucdes
- Cuidados de armazenamento
do medicamento
- Posologia e modo de usar
- Resultados de eficécia
- Contraindicactes
- Superdose

VP/VPS

2 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS
X30/5MG COM
REV CT BL AL
PLAS TRANS X 30
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10.03.2014

0171166/14-1

10461 — Especifico —
Incluséo inicial de
Texto de Bula - RDC
60/12

10.03.2014

0171166/14-1

10461 — Especifico —
Inclusdo inicial de
Texto de Bula - RDC
60/12

10.03.2014

Versdo inicial

VP/IVPS

2 MG COMREV CT
BL AL PLAS TRANS
X30/5MG COM
REV CT BL AL
PLAS TRANS X 30




