Libbs

OMIZE®
levomefolato de calcio

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos com 15 mg de levomefolato de célcio. Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém 16,240 mg de levomefolato de calcio (equivalente a 15 mg de levomefolato).

Excipientes: celulose microcristalina, celulose microcristalina silicificada, cloridrato de cisteina monoidratado,
estearilfumarato de sodio, alcool polivinilico, talco, didxido de titanio, monocaprilocaprato de glicerila,
laurilsulfato de s6dio, amarelo de quinolina laca de aluminio, azul brilhante 133 laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Omize® estd indicado como terapia adjuvante (auxiliar) no tratamento do episddio depressivo, também conhecido
como depressdo maior, em associagdo aos antidepressivos inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina
(ISRS).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Omize® ¢ um produto que contém em sua formula o levomefolato de célcio. Esta substincia tem a finalidade de
auxiliar no tratamento do episodio depressivo, também conhecido como depressdo maior. O medicamento deve
ser utilizado de forma continua por um periodo de 4 a 12 semanas para que seu efeito seja observado. O
levomefolato ¢ a forma ativa do folato e atua como cofator, no nivel celular, no ciclo da cisteina, na regulacdo da
homocisteina e na producdo de neurotransmissores, como a serotonina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Omize® nos seguintes casos:

- hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula;

- populacdo pediatrica, portadores de insuficiéncia renal grave e portadores de insuficiéncia hepatica grave.

Este medicamento é contraindicado para uso por populagio pediatrica, portadores de insuficiéncia renal
grave e portadores de insuficiéncia hepatica grave.

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

O medicamento deve ser utilizado com supervisdo médica.

Nao existem dados de seguranga para pacientes com insuficiéncia renal leve ou moderada, insuficiéncia hepatica
leve ou moderada, com deficiéncia de vitamina B12, ou em uso concomitante de anticonvulsivantes e/ou
anticoagulantes, podendo haver, nestes casos, riscos ainda ndo conhecidos. Por isso, estas situacdes podem ser
consideradas contraindicagdes relativas, nas quais o médico devera avaliar individualmente o beneficio-risco
esperado para o paciente ¢ adotar monitorizagdo adequada, caso opte pelo tratamento com 15 mg/dia de
levomefolato (vide “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Como este medicamento ¢ utilizado associado a outros medicamentos antidepressivos inibidores da recaptacéo
de serotonina (ISRS), pode ocorrer sonoléncia ou tontura causadas pelos antidepressivos. Vocé ndo deve dirigir
veiculos ou operar maquinas caso tenha estes sintomas, pois sua habilidade e capacidade de reagdo podem estar
prejudicadas, expondo-o também a quedas ou acidentes.

Populacdes especiais
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por populacdo pediatrica, portadores de insuficiéncia renal grave e

portadores de insuficiéncia hepatica grave.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-
dentista.
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Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Atencio: Contém os corantes amarelo de quinolina laca de aluminio, di6xido de titinio e azul brilhante
133 laca de aluminio.

Interacées medicamentosas

O levomefolato de calcio apresenta interagdo moderada, diminuindo a eficacia de algum dos ativos, quando
utilizado com pirimetamina, fenobarbital, agentes anti-inflamatorios néo esteroides, metotrexato, acido valproico,
fenitoina, primidona e carbamazepina e ainda apresenta intera¢dao secundaria quando utilizado com pancreatina,
pancrelipase, levodopa, colchicina, triamterene, colestipol, sulfasalazina, trimetoprima, pentamidina,
colestiramina, alcool e tabaco.

Foram descritas interagdes com anticonvulsivantes (fenitoina principalmente), nas quais houve deficiéncia de
folato em decorréncia do uso do anticonvulsivante e a complementag@o com acido félico levou a redugdo de seus
efeitos clinicos), bem como com anticoagulantes (principalmente varfarina), nas quais a complementagdo de
acido folico levou a uma reducao de seus efeitos clinicos). Além disso, foi descrita uma inibi¢ao da dihidrofolato
redutase (DHFR) por farmacos como metotrexato e trimetoprima, o que poderia dificultar a bioativa¢ao do acido
folico.

Considerando as diferengas de metabolizacdo entre acido félico e levomefolato, acredita-se que o potencial de
interagdo entre medicamentos com os sais de levomefolato deve ser muito reduzido e bem menor que a do acido

folico.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

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.

Apos aberto, valido por 30 dias.

Caracteristicas fisicas: Omize® se apresenta como comprimido revestido oval, de coloragdo verde claro,
biconvexo, sem sulco.

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?
Vocé deve tomar o comprimido revestido inteiro, com quantidade suficiente de liquido, por via oral.

A dose € de 15 mg/dia, isto €, um comprimido revestido por dia (uso diario tnico).
Omize® pode ser administrado junto ou separado das refeigdes/alimentagdo.

O tratamento com Omize® deve ser mantido enquanto vocé estiver em terapia com o antidepressivo inibidor
seletivo da recaptacdo de serotonina (ISRS) associado ou conforme critério médico.

Uso em populacdes especiais
- Populag@o pediatrica
Este medicamento ¢ contraindicado para populagdo pediatrica.

- Populag@o geriatrica (> 65 anos)

Dados de seguranca ndo sugerem nenhuma necessidade de ajuste na dose preconizada de 15 mg/dia na populagdo
geriatrica.
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- Populag@o com insuficiéncia renal (nos rins)

Visto que a excrecdo dos folatos ¢ principalmente renal, e que existem indicativos de eventual nefrotoxicidade
em sobrecarga com folatos, o uso de 15 mg/dia de levomefolato deve ser cuidadoso em portadores de insuficiéncia
renal, pois nao existe avaliagdo de seguranga especifica para esta dosagem na populacao.

Este medicamento ¢ contraindicado para portadores de insuficiéncia renal grave.

Em casos de insuficiéncia renal leve ou moderada, o médico devera julgar os riscos e beneficios aplicaveis ao
paciente e realizar monitoramento da func¢ao renal.

- Populag@o com insuficiéncia hepatica (no figado)

O uso de 15 mg/dia de levomefolato deve ser cuidadoso em portadores de insuficiéncia hepatica, pois ndo existe
avaliagdo de seguranca especifica para esta dosagem na populagéo.

Este medicamento ¢ contraindicado para portadores de insuficiéncia hepatica grave.

Em casos de insuficiéncia hepatica leve ou moderada, o médico devera julgar os riscos e beneficios aplicaveis ao
paciente e realizar monitoramento da func¢ao hepatica.

Risco de uso por via de administracdo nao recomendada
Nio ha estudos dos efeitos de Omize® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficicia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario
da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca
devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

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

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

As seguintes defini¢des de frequéncia sdo usadas:

rea¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
reag¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Eventos adversos reportados com 7,5 ou 15 mg/dia de levomefolato associados aos Inibidores Seletivos de
Recaptagdo de Serotonina (ISRS) ou Inibidores Seletivos de Recaptagdo de Norepinefrina (ISRN) no tratamento
do episodio depressivo ou da depressdo maior.

Muito comum (> 10%): sonoléncia e disfungdo sexual
Comum (> 1% e < 10%): tontura, apetite diminuido, insonia, agitagdo, ndusea, constipagao, boca seca e fadiga.

Eventos adversos comuns (> 1% e < 10%) reportados com dose oral de 15 mg/dia de levomefolato associados a
ISRS por 30 dias foram relacionados a desordens gastrointestinais, do sono, psicoldgicas, somaticas, infecciosas,
cardiovasculares e outros. Considerando a dose oral de 15 mg/dia de levomefolato associados a ISRS por 60 dias,
os eventos adversos reportados como muito comuns (> 10%) foram relacionados a desordens gastrointestinais,
somaticas e infecciosas, ¢ os comuns (> 1% e < 10%) foram relacionados a desordens do sono, psicoldgicas,
sexuais e outros.

Eventos adversos comuns (> 1% e < 10%) reportados com dose oral de 7,5 ou 15 mg/dia de levomefolato
associados a ISRS por 12 meses foram relacionados a desordens gastrointestinais, do sono, psicologicas,
somaticas, infecciosas, sexuais e outros, e os incomuns (> 0,1% e < 1%) foram relacionados ao sistema
cardiovascular.

Frequéncia desconhecida: reacao alérgica. Ja foram descritos casos de reagao alérgica ap6s o uso de levomefolato
de calcio oral, permanecendo como possivel sua eventual ocorréncia. Devido a semelhanga com substincias
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enddgenas, eventual hipersensibilidade/atopia ao levomefolato ou ao célcio, sdo considerados extremamente
improvaveis.

Durante o uso do levomefolato 15mg/dia nos estudos controlados, o surgimento de efeitos colaterais nao foi
significativo quando comparados aos grupos placebos. Os principais efeitos colaterais foram: disfungdo sexual,
sonoléncia, ndusea, tontura, insdnia, agita¢do, constipacio e fadiga e estavam provavelmente mais relacionados
ao uso de outros medicamentos antidepressivos (como os Inibidores de Recaptagdo de Serotonina) do que ao uso
do levomefolato. Porém, devido ao relativo pouco tempo de uso de levomefolato no tratamento do episodio
depressivo (depressdo maior), a ocorréncia dos eventos adversos previamente citados ¢ considerada possivel no
momento.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Relatos de intoxicag@o por superdose de folatos sdo bastante raros.

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
Registro: 1.0033.0230

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Av. Marqués de Sao Vicente, 2219 - 2° andar — Sdo Paulo — SP
CNPJ: 61.230.314/0001-75

Produzido por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Embu das Artes — SP

Indtstria Brasileira

www.libbs.com.br

Venda sob prescri¢io.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 29/12/2025.
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