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Afopic

acido félico

Comprimido 5mg
Embalagens contendo 20 e 100 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

=Tl [0 [0 1 (o ][t o TR 5mg
EXCIPIENTE .S P i e 1 comprimido
Excipientes: estearato de magnésio, celulose nmistakina e croscarmelose sodica.

Adultos Gestantes Lactantes
Dose 5mg 5mg 5mg
% da IDRY 2.0833,33 1.408,45 1.694,92

" Ingestao Diaria Recomendada conforme RDC n°. @22 de setembro de 2005.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento e p&veatos estados de caréncia do acido
folico. E utilizado em casos de anemias hemolitieasinemia megaloblastica n&o-
perniciosas. O uso de acido félico no periodo quiecgde e durante a gestacao diminui a
incidéncia de malformacgdes do tubo neural. Tambéae pser usado na prevencdo da
displasia cervical.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos realizados na Hungria pelo pesquisadoreind. Czeizesdo considerados ponto

de referéncia decisivo na area de prevencao déatetm tubo neural. Um estudo realizado
com quase 5.500 gestantes, concluiu que o usopdensento vitaminico, contendo 0,8mg

de &cido fdlico, reduz o aparecimento de bebés m@iiormacdo do tubo neural, assim
como do trato urinario e do sistema cardiovascalam de diminuir os sintomas de enjoos,
nauseas e vomitos durante o primeiro trimestrerdeidpz. Também restringe a incidéncia
de partos prematuros e melhora a qualidade dontgiterno.

1. CZEIZEL, A.E., DUDAS I. Prevention of the firetcurrence of neural-tube defects by
periconceptional vitamin supplementatibhEngl J Med. v. 327, p. 1832-1835, 1992.



2. CZEIZEL, A.E. Prevention of congenital abnorrtiei by periconceptional multivitamin
supplementationBrit Med J. v. 306, p.1645-1648, 199&ur J Obstet Gynec Reprod
Biol. v. 75, p.151-161, 1998

4. CZEIZEL, A.E. The primary prevention of birthfdets: Multivitamins or folic acid4nt

J Med Sci.v 1, p. 50-61, 2004.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O acido félico medicamentoso é conhecido tambémocéonido pteroilglutamico. Difere
essencialmente do acido folico alimentar, uma vwezepta sob a forma de monoglutamato,
enguanto que o acido folico contido nos alimentsts& sob a forma de poliglutamato. O
acido folico sofre biotransformacdo hepatica seomovertido em seu metabolito ativo, o
acido tetraidrofolico.

O acido folico é encontrado em quase todos os atosgem pequenas quantidades sob a
forma de poliglutamatos, sendo inutilizados no mezito ou na forma de preparo destes
alimentos.

O &cido folico é uma vitamina essencial ha muttgggéo celular de todos os tecidos, ja que
é indispenséavel a sintese do DNA e consequenteraehtsao celular. A caréncia do acido
folico vai afetar diretamente todos os tecidos, ogsefeitos prejudiciais sdo mais imediatos
nos tecidos que se renovam numa velocidade madardgssim, os elementos figurados do
sangue, o epitélio intestinal (especialmente oatklye mucosas em geral, vao se renovar
de forma incompleta na caréncia de acido folicgjimando graves distarbios organicos que
ndo apresentam sinais clinicos muito evidenteseridhy dificuldade no diagnostico de sua
caréncia.

Propriedades Farmacocinétic&acido folico € quase completamente absorvido pato
gastrintestinal (duodeno). A eliminacao é renagsgucompletamente como metabdlitos. O
excesso de acido folico ingerido (acima da IngeBiada Recomendada - IDR) € excretado
através da urina, a maioria sob a forma inalterBadses pequenas como 0,2mg tém um
aproveitamento bioldgico total. Doses elevadasnaade 15mg tém uma taxa de excregéo
gue varia entre 50 a 90%.

O acido fdélico, apds a converséo a acido tetraidicaf, € necessario para a sintese normal
de purina e timidilato, metabolismo de aminoacidmsmo a glicina e metionina,
metabolismo de histidina e eritropoiese.

4. CONTRAINDICACOES

O &cido félico ndo deve ser administrado até quéesba descartado o diagndstico de
anemia perniciosa, ja que o0 mesmo corrige as nsad@es hematoldégicas e mascara a
anemia perniciosa, possibilitando a evolugédo deslaeuroldgicos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em casipdesensibilidade ao acido félico ou a
qgualquer outro componente da formulagéo.

Este medicamento € contraindicado na faixa etariaguliatrica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A deficiéncia do &cido folico ndo ocorre em indiwdd sadios que recebem uma dieta
equilibrada e suficiente. A deficiéncia de somantea das vitaminas B é rara, sendo que a
ingestdo de uma dieta inadequada normalmente oeagadiciéncias vitaminicas multiplas.
Para profilaxia de deficiéncia de acido folico éfprivel melhorar a dieta a suplementacéo.
Para o tratamento da deficiéncia de acido folisaementacéo é preferivel.



N&o se recomenda o uso de &cido folico no tratardatinemia perniciosa. O acido folico
nunca deve ser administrado sozinho ou em comlbnegd quantidades inadequadas de
vitamina B, para o tratamento de anemia megaloblastica ngoakticada.

Metotrexato, pirimetamina, triantereno e trimetop@iatuam como antagonistas de folato
pela inibicdo da di-idrofolato redutase, esse amt@gno € mais significativo com doses
elevadas e/ou uso prolongado. Nos pacientes ensegaeministram esses medicamentos,
deve-se utilizar leucovorina calcica (acido fol@)ic

Categoria de risco na gravidez: Categoria A.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gradez desde que sob prescricdo
médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As necessidades de acido félico podem estar audenm pacientes fazendo o uso de
analgésicos em uso prolongado, anticonvulsivanéssregénios.

O uso simultdneo com o &cido folico pode diminwgradeitos dos anticonvulsivantes, do

grupo da hidantoina, podendo ser necessario umraoma dose do anticonvulsivante.

Colestiramina e sulfonamidas podem interferir neoedfo de acido folico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gariata de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticascomprimido circular plano com vinco de cor
amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Afopic® deve ser ingerido com 4gua ou um pouco de liq@dwatamento da deficiéncia de
acido folico deve ser acompanhado por uma diesugkementacdo alimentar equilibrada.
A dose recomendada € de 1 comprimido ao dia, oéaic médico.

9. REACOES ADVERSAS

O &cido folico € um medicamento bem tolerado nasesloecomendadas, apresentando
baixa incidéncia de efeitos colaterais.

Raramente podem ocorrer distarbios gastrintestinagss como nauseas, distensao
abdominal, flatuléncia e reacfes alérgicas, taisoceritema, prurido e/ou urticaria.

Existem relatos na literatura de que doses de Xbaglossam produzir alteragdes no
sistema nervoso central, como disturbio do soneitahilidade. Doses elevadas de acido
folico (maior que 15mg/dia) podem comprometer aga#o intestinal do zinco.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificagcbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.




10. SUPERDOSE

Existem poucos relatos de ingestao de doses ekedrdacido folico, no entanto estes casos
nao acarretam sintomas relevantes. No caso dee®agersas, suspender a administracéo
de &cido folico e, se necessario, utilizar mediocajatomatica.

Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
30/05/2014 | 0427807/14-1 10454 - 30/05/2014 | 0427807/14-1 10454 - 30/05/2014 Verséao inicial VPS -5mg com ct bl alox 2
ESPECIFICO - ESPECIFICO - -5mg com ct bl al x 10(
Notificacdo de Notificagdo de (emb hosp).
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
24/03/2016 - 10454 - 24/03/2016 - 10454 - 24/03/2016 7. Cuidados de VPS -5mg com ct bl al x 20.
ESPECIFICO - ESPECIFICO - armazenamento do -5mg com ct bl al x 10(

Notificagcdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificagéo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento

(emb hosp).




