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APRESENTACAO
Comprimidos revestidos em embalagens contendo 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

AC1dO TOlICO .uviiiiiiiiiieiec e
bisglicinato quelato ferroso
(equivalente a 30 mg de ferro elementar)

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, lactose,
copovidona, croscarmelose sodica, dioxido de silicio coloidal, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, polietilenoglicol, talco, didxido de titanio, 6xido
de ferro vermelho ¢ 6xido de ferro amarelo.

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento e prevengao dos quadros anémicos
por deficiéncia de ferro e/ou acido folico, decorrente de subnutricdo e/ou
caréncias alimentares qualitativas ¢ quantitativas, de gravidez e/ou lactag@o,
de sindromes de ma absorgao intestinal (condi¢des que apresentam deficiente
absorg¢do de nutrientes pelo intestino), ou por hemorragias agudas ou cronicas.
Nas diversas condigdes que seja importante a suplementagdo e a reposicdo
de ferro e acido félico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Foliron® comprimidos atua como antianémico, especificamente indicado para o
tratamento das anemias nutricionais causadas pela deficiéncia de ferro ¢ acido
folico (anemias da gravidez, do pds-parto, do periodo de amamentagao, dos
adolescentes, adultos e idosos).

O ferro de Foliron® apresenta-se sob a forma de bisglicinato quelato ferroso, um
composto ndo-idnico que confere ao medicamento caracteristicas melhoradas
em relagdo ao sais comuns de ferro tais como: elevada absorc¢do e utilizag¢do
pelo organismo; baixa toxicidade; boa tolerabilidade; ndo interagdo com certos
medicamentos (tetraciclinas, glicosideos cardiacos, anticoncepcionais orais,
hormonios esteroides) e com componentes da alimentagdo (gorduras, fibras).
A resposta ao tratamento ¢ rapida e o tempo depende da severidade do quadro
e/ou critério médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento esta contraindicado nos seguintes casos: hipersensibilidade
aos derivados de ferro ou ao acido folico, anemias associadas a leucemias
agudas ou cronicas e hepatopatia aguda.

Nas anemias ndo determinadas pela deficiéncia de ferro, particularmente
aquelas caracterizadas por acimulo ou incapacidade de utilizagao do ferro, tais
como hemocromatose (absor¢@o excessiva de ferro pelo organismo), anemia
falciforme (doencga hereditaria que apresenta formagao inadequada de globulos
vermelhos), anemia hemolitica (condigdo em que ocorre quebra anormal de
hemacias), anemias sideroblasticas (produg@o anormal e depdsitos de ferro nos
globulos vermelhos), anemias do chumbo, talassemia (produgdo anormal de
hemoglobina), anemias por tumores ou infecg¢des (sem deficiéncia de ferro),
anemias associadas a leucemia. Processos que impedem a absorcdo de ferro
e do acido folico pela via oral, como diarreias cronicas.

Uso Pediatrico
Este medicamento ¢ apenas de uso adulto e ndo é recomendado para criangas.

Gravidez e lactacao:

Nao ha contraindicagdo do uso de Foliron® (acido fdlico + bisglicinato quelato
ferroso) durante a gravidez e lactagdo, pelo contrario, seu uso esta indicado
nestas duas situa¢des quando o consumo de ferro e acido folico esta aumentado.
Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds o seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgiio dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A administragdo de acido folico ndo é uma terapia apropriada para o tratamento
da anemia macrocitica (anemia por caréncia de vitamina B, ) e outras anemias

megaloblasticas decorrente de deficiéncia de vitamina B, ,.

Como todos os preparados contendo ferro, Foliron® deve ser administrado
com cautela na presenca de alcoolismo, hepatite, infec¢des agudas e estados
inflamatorios do trato gastrintestinal como: enterite, (inflamag@o do intestino
delgado), colite ulcerativa (inflamagéo do c6lon—por¢ao terminal do intestino),
pancreatite (inflamagdo do pancreas), ulcera péptica (lesdo na mucosa do trato
gastrintestinal).

A ingestdo excessiva de alcool, causando incremento do deposito hepatico de
ferro, aumenta a probabilidade de efeitos colaterais quando em uso prolongado.
A administrag@o do produto em pacientes submetidos a transfusdes repetidas
de sangue deve ser realizada sob rigoroso controle médico e observacdo do
quadro sanguineo. A concomitancia da aplicacdo de sangue com alto nivel
de ferro das células vermelhas sanguineas e sais de ferro por via oral pode
resultar em sobrecarga deste mineral.

A terapia com ferro parenteral (via endovenosa ou intramuscular) deve ser
justificada pela existéncia de uma anemia por deficiéncia de ferro, comprovada
por exames laboratoriais apropriados, excluindo a presenca de anemias de
outras espécies, particularmente hemoglobinopatias (produ¢do anormal de
hemoglobina - proteina responsavel pelo transporte de oxigénio).

Doses muito altas de acido folico podem precipitar convulsdes em pacientes
epilépticos tratados com fenitoina.

Recomenda-se a realizacgdo periddica de exames hematoldgicos, adequando-
se a ferroterapia aos respectivos resultados obtidos, quando o tratamento for
superior a 30 dias.

Assim como outros compostos de acido folico e ferro, Foliron® pode provocar
escurecimento das fezes e uma coloracdo amarela mais intensa da urina, fato
este sem importancia clinica relevante.

Gravidez e lactacao:

Nao ha contraindicag@o do uso de Foliron® (acido folico + bisglicinato quelato
ferroso) durante a gravidez e lactag@o, pelo contrario, seu uso esta indicado
nestas duas situa¢des quando o consumo de ferro e acido folico esta aumentado.
Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds o seu término.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgiio dentista.

Pacientes Idosos
Nao existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto

por pacientes idosos, desde que observadas as contraindicacdes e adverténcias
comuns ao medicamento.

Uso Pediatrico
Este medicamento é apenas de uso adulto ¢ ndo é recomendado para criangas.

Interacoes Medicamentosas:

Foliron® — Medicamento:

Devido a alta estabilidade da forma do ferro, presente em Foliron® (bisglicinato
quelato), diferentemente dos sais de ferro inorganicos, este ndo sofre diminuigao
da absorg¢@o intestinal por interagdo com medicamentos como tetraciclinas,
hormonios esteroides, anticoncepcionais orais, glicosideos cardiacos, quando
forem empregados juntamente.

Pode ocorrer interferéncia no efeito terapéutico do acido folico quando
houveradministra¢do conjunta com corticosteroides, analgésicos (salicilatos),
anticonvulsivantes (fenitoina, fenobarbital), hormdnios esteroides (estrogenos),
antibioticos (sulfas, pirimetamina e trimetoprima), metotrexato e triantereno.

Foliron® — Substincia Quimica:
Deve-se limitar o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento, visto que
podera aumentar o risco de efeitos indesejaveis.

Foliron® - Alimento:
A ingestdo de alimentos ndo interfere na absor¢do deste medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgio-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Foliron® em temperatura ambiente (entre 15° C e 30° C).
Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagao,
descrita na embalagem.

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



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

Aspecto Fisico
Foliron® (acido félico + bisglicinato quelato ferroso) apresenta-se sob a forma
de comprimidos revestidos de coloracdo marrom avermelhada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudan¢a 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?

Adultos e adolescentes:

Deve-se ingerir 1 a 2 comprimidos ao dia, em uma ou duas tomadas, ou a
critério médico.

USO ADULTO

E recomendavel ingerir os comprimidos de Foliron® pouco antes ou durante
as refei¢cdes com agua e sem serem partidos ou mastigados.

Nas anemias carenciais graves, a fim de garantir um tratamento eficiente com
total reposigdo das reservas organicas de ferro, pode-se continuar a administragido
de Foliron® durante 1 més apos o desaparecimento dos sintomas clinicos ¢ a
normalizac¢do da taxa hemoglobinica, conforme critério médico.

Os comprimidos de Foliron® ndo devem ser usados por pacientes alérgicos
a medicamentos a base de ferro e/ou acido folico, com doengas do figado
(como hepatites e cirrose), gastrintestinais ou com anemias ndo causadas por
deficiéncia de ferro e acido folico.

Pacientes idosos
Nao existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto

por pacientes idosos.

Uso Pediatrico
Este medicamento ¢é apenas de uso adulto ¢ nao é recomendado para criangas.

O limite maximo diario de administragdo de Foliron® é 2 comprimidos no

periodo de 24 horas.

Siga a orientacao 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 nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Se houver esquecimento da administragdo de uma dose, deve-se toma-la assim
que possivel, caso ndo esteja perto da proxima tomada. Neste caso deve-se
tomar a proxima dose no horario correto e desconsiderar a tomada anterior.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgido-dentista.

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

Foliron® ¢ um composto organico que apresenta boa tolerabilidade e, apenas
ocasionalmente provoca fendmenos gastrintestinais leves a moderados,
transitorios e de remissdo completa, frequentemente observados com o uso
dos sais ferrosos inorganicos. A manifestagdo de reagdes de hipersensibilidade
(sensacgdo de calor, rubor, taquicardia, urticaria) sdo extremamente raras,
ocorrendo quase que exclusivamente em individuos reconhecidamente alérgicos
aos sais de ferro.

O possivel escurecimento das fezes ou uma coloragdo amarela mais intensa da
urina é caracteristica especifica de todas as preparagdes farmacéuticas contendo
ferro e acido folico, ndo tendo importancia clinica relevante.

As reagdes adversas abaixo foram classificadas por ordem de frequéncia,
usando a seguinte convengao:

* Muito comum (maior que 10%);
* Comum (entre 1% e 10%);

* Incomum (entre 0,1% e 1%);

* Rara (entre 0,01% ¢ 0,1%);

* Muito rara (menor que 0,01%).

Disturbios Cardiovasculares
Incomuns: hipotensdo (queda da pressdo arterial)

Raras: taquicardia (frequéncia cardiaca aumentada)

Disttirbios Cutineos
Raras: rubor (vermelhiddo), urticaria (coceira ou sensacdo de queimagao)

Disturbios Gastrintestinais

Muito comum: constipacao (dificuldade anormal de evacuar), nausea (enjoo),
plenitude gastrica (sensagdo de estomago estufado), dor abdominal, vomitos,
dor epigastrica (dor no estdmago)

Comum: diarreia

Raras: flatuléncia (presenca de uma quantidade excessiva de gas no estdmago
ou intestino)

Disturbios Inespecificos
Comuns: fadiga (cansago), inchago
Raras: sensacdo de calor

Distarbios do Sistema Nervoso
Muito comum: dor de cabega
Muito raras: irritabilidade, distarbios do sono

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?

Se vocé ingerir por acidente doses muito superiores as doses recomendadas
no item 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?, e aparecerem
os seguintes sintomas: nduseas (enjoo), diarreias, vomitos e sensagdo de
plenitude gastrica aumentada (sensagdo de estomago estufado), comunique
imediatamente o médico para que as medidas apropriadas de desintoxicagdo
sejam consideradas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve aembalagem ou bula do medicamento,
se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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