RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

FOLICIL, 5 mg, comprimido.

2.COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém Acido félico 5 mg
Excipiente(s): Lactose
Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos amarelos ranhurados, circulares e biconvexos, com a gravacao “Bial” de um lado e “FO” no
outro.

Os comprimidos podem ser divididos em metades iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1.Indicag0es Terapéuticas

FOLICIL é usado no tratamento ou prevencgdo da deficiéncia em &cido félico, especialmente na gravidez,
aleitamento e periodos de rapido crescimento.

O tratamento com &cido folico estd também indicado na prevencdo das malformagdes do tubo neural
(espinha bifida, meningocelo, anencefalia) especialmente em mulheres com histéria prévia de filho (ou
feto) com estas malformagdes.

Tendo em conta que a administragdo prolongada de barbitdricos, anticonvulsivantes , antimalaricos,
laxantes,contraceptivos orais e alguns agentes quimioterapicos podem causar deficiéncia iatrogénica de
folatos, recomenda-se a administracdo de FOLICIL nestas situagoes.

4.2.Posologia e modo de administracdo

A posologia e a duracdo do tratamento devem ser estabelecidas pelo médico.

Adultos: ¥ a 1 comprimido, uma ou duas vezes por dia, de acordo com a situacao clinica.

Prevencdo das malformacdes do tubo neural: ¥2 comprimido por dia, um més antes da concepcéo e durante
0 primeiro trimestre da gravidez.

Criancas: Metade da dose do adulto.

Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de agua, as refeicdes e fora delas.

4.3.Contra-indicactes

Hipersensibilidade ao acido félico ou a qualquer dos excipientes.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

O é&cido fdlico ndo geve sn'er'administrado no caso de anemia de etiologia desconhecida, visto que pode
mascarar uma anemia perniciosa.

FOLICIL contém lactose. Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia
de lactase de Lapp ou mé absorcéo de glucose-galactose ndo devem tomar este medicamento.



4.5. Interacgbes medicamentosas e outras formas de interacgéo

CLORANFENICOL: A administracdo concomitante de &cido folico e cloranfenicol em doentes com
caréncia em folatos pode dar origem a uma resposta hematopoiética antagénica ao acido félico.
FENITOINA: Em doentes epilépticos a fazer tratamento com fenitoina, os medicamentos contendo &cido
félico podem aumentar o metabolismo da fenitoina, reduzir as suas concentragdes séricas e aumentar a
frequéncia das convulsdes.

4.6. Gravidez e aleitamento

O acido folico pode ser utilizado com seguranca na gravidez e aleitamento. A caréncia em &cido folico pode
ocorrer nestas situagoes pelo que se recomenda o uso profilactico com FOLICIL.

4.7. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
O &cido folico ndo interfere na capacidade de condugdo e utilizagdo de maquinas.
4.8. Efeitos indesejaveis

Muito frequentes (>1/10); Frequentes (>1/100, <1/10); Pouco frequentes (>1/1,000, <1/100); Raros
(>1/10,000, <1/1,000); Muito raros (<1/10,000), incluindo relatos isolados; Frequéncia desconhecida
(ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Doencas do sistema imunitario: Raros- Reaccles de hipersensibilidade, que se manifestam por eritema,
febre, prurido ou broncospasmo. Frequéncia desconhecida: reagéo anafilatica.

4.9. Sobredosagem

N&o foram observados casos de sobredosagem. Quando sdo administradas doses elevadas o acido folico é
eliminado na urina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propriedades farmacodindmicas

Codigo ATC: B03B B01 - Acido félico

O é4cido folico é um importante coenzima para o metabolismo celular. Apés a sua absorcdo pelo tubo
digestivo, o &cido folico é rapidamente reduzido, dando origem a formas activas que participam em varias
reacgdes metabolicas essenciais a vida, tais como a sintese das purinas, a sintese dos nucleotideos
pirimidinicos e interconversao dos aminoacidos (serina em glicina, histidina em &cido glutamico,
homocisteina em metionina).

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral, o &cido folico é rapidamente absorvido pelo tracto gastro-intestinal,
principalmente na parte proximal do intestino delgado. Os poliglutamatos, formas naturais de folatos, séo
hidrolizados enzimaticamente no tracto gastro-intestinal para a forma de monoglutamatos de acido félico,
antes da sua absor¢do. A mucosa do duodeno e da parte superior do jejuno é rica em di-hidrofolato
reductase, capaz de realizar a metilacdo dos folatos reduzidos que séo absorvidos. Apds a administragcdo
oral, o pico plasmatico méaximo é alcancado entre 30 e 60 minutos. A concentracdo plasmatica normal de



folatos varia de 0,005-0,015 mcg/ml. Geralmente, as concentragfes plasmaticas inferiores a 0,005 mcg/ml
indicam caréncia em folatos e concentragdes inferiores a 0,002 mcg/ml originam anemia megalobléstica.
O &cido tetra-hidrofdlico e seus derivados séo distribuidos a todos os tecidos do organismo; o figado contém
cerca da metade do total das reservas de folatos. Os folatos concentram-se activamente no LCR, com
concentragcdes normais de aproximadamente 0,016-0,021 mcg/ml. O &cido félico é uma vitamina
hidrossoltvel do complexo B, eliminado pela via renal, ndo se observando acumulagdo no organismo. Ap6s
a administragdo oral de uma dose Unica de 0,1 a 0,2 mg de &cido folico a adultos saudaveis, apenas aparecem
na urina tracos de acido félico. Quando se ultrapassa a reabsorcao tubular renal maxima, ap6s administracdo
oral de doses superiores as necessidades diarias, o excesso de folatos € eliminado intacto na urina.
Diariamente perdem-se cerca de 0,05 mg das reservas normais de folatos no organismo mediante excrecéo
urinaria e fecal.

5.3.Dados de seguranca pré-clinica

Os dados néo clinicos ndo revelam riscos especiais para 0 ser humano, segundo estudos convencionais de
farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico e
toxicidade reprodutiva.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1.Lista de excipientes

Ludipress [Lactose mono-hidratada, povidona (Kollidon K30), crospovidona (Kollidon CL)] e estearato de
magnésio.

6.2. Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3. Prazo de validade

3 anos.

6.4. PrecaucOes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem.

6.5. Natureza e conteudo do recipiente

Blisters de PVC e aluminio com 10 comprimidos. Cada caixa contém 2, 5 ou 6 blisters.
6.6. Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

5ialport — Produtos Farmacéuticos, S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional



4745-457 S.Mamede do Coronado - Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Embalagem de 20 comprimidos — 4257895

Embalagem de 50 comprimidos — 4257994

Embalagem de 60 comprimidos — 5790597

9.DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo - Margo 1950

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



