FOLAVIVE®
levomefolato de calcio

EMS S/A

Comprimido revestido

15 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
FOLAVIVE®
levomefolato de calcio

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 15 mg. Embalagem contendo 10, 30 e 60 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

levomefolato de CAICIO™ ... ...oo.iiiiiiei ettt ettt ettt eae e 16,311 mg
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*equivalente a 15 mg de levomefolato.

**fosfato de calcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina silificada, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, talco, macrogol, didoxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?
Auxiliar no tratamento da depressdo maior em associacao aos inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina
(ISRS).

2. COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Uma vez no corpo, o acido folico ¢ convertido em levomefolato que ¢ a forma biologicamente ativa de folato
e a unica forma de folato que atravessa a barreira hematoencefalica. O levomefolato também regula a cadeia
para sintese de neurotransmissores e a sintese de trés monoaminas: serotonina, dopamina e norepinefrina. Por
regular indiretamente os niveis de monoaminas, baixos niveis de levomefolato no sistema nervoso central
podem levar a deficiéncia de monoaminas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FOLAVIVE® ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da
formula.

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

O levomefolato de célcio ndo € intercambiavel com acido folico. O acido folico nédo é eficaz em alguns
pacientes no impacto dos niveis cerebrais de folato devido as baixas taxas de transporte de acido folico através
da barreira hematoencefalica e/ou aos baixos niveis cerebrais da enzima necessaria para converter o acido
folico em uma forma bioldgica e funcional.

Deficiéncia de vitamina B12 pode ser mascarada pela terapia com folato; manifestagdes hematologicas (por
exemplo, anemia perniciosa) podem ser revertidas sem afetar as manifestacdes neuroldgicas.

O uso simultdneo de FOLAVIVE® pode resultar na perda da eficacia de pirimetamina, fenobarbital, acido
valproico, fenitoina, primidona e carbamazepina.

O uso simultineo de FOLAVIVE® e anti-inflamatdrios ndo-esteroidais, metotrexato, pancreatina, levodopa,
triantereno, pancrelipase, colchicina, colestipol, sulfasalazina, pentamidina, colestiramina, trimetoprima,
etanol e tabaco pode resultar na diminui¢do dos niveis séricos do levomefolato de calcio.

Alcool: A ingestdo de alcool pode inibir a enzima metionina sintase, essencial para o metabolismo do folato e
a conversao de homocisteina em metionina. Isso leva ao acimulo de L-metilfolato e a redugao de outras formas

ativas do folato. Dessa forma, durante o tratamento ¢ recomendavel evitar a ingestao de alcool.

GRAVIDEZ



Categoria C de risco na gravidez: ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou
entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em mulheres
gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

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.
Atencio: Contém os corantes diéxido de titinio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C). Proteger da umidade.

Numero 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.

Aspecto do medicamento:
Comprimido revestido na cor vermelha, circular, biconvexo e liso.

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 ESSE MEDICAMENTO?

Administrar 1 comprimido ao dia de FOLAVIVE® pela via oral, devendo persistir o tratamento enquanto

durar a terapia com antidepressivos.

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

Este medicamento niao deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver quase na hora da préoxima dose, espere até 14 e tome uma
dose regular. Nao tome medicamento extra para compensar uma dose esquecida.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

Reagdo alérgica foi relatada apds o uso de levomefolato de célcio.

Informe ao seu médico, cirurgidio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?
Casos de superdosagem clinicamente significativos devem ser tratados sintomaticamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve



a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Historico de alteraciio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula
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