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COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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Excipientes: estearato de magnésio, celulose microcristalina e croscarmelose sodica.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado para anemias hemoliticas e anemia megaloblastica ndo-perniciosas.
O uso de &cido folico no periodo que antecede e durante a gestacdo diminui a incidéncia de
malformacdes do tubo neural para mulheres com alto risco (histérico familiar ou de gravidez
anterior com doenga do tubo neural).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O 4cido fdlico (ou acido pteroilglutdmico) € uma vitamina hidrossolivel do grupo B, sintetizada
por bactérias da microbiota intestinal e presente em pequenas quantidades em alguns alimentos.
Os folatos desempenham fungfes essenciais, como a sintese de DNA ou RNA, aceitando e
doando unidades monocarbonadas ligadas a certos niveis do anel de pteridina, dando origem a
sintese de purinas e pirimidinas e a conversdo de aminoacidos em excesso da dieta em outros que
sdo ingeridos em quantidades menores, mas necessarios para o bom funcionamento do nosso
corpo. Além disso, é essencial no ciclo de metilacdo dos aminoacidos, etapa fundamental na
reconversdo da homocisteina em metionina (PAZ; HERNANDEZ-NAVARRO, 2006).

A deficiéncia cronica de acido félico pode ser muito grave para 0 nosso corpo, causando uma
reducdo na capacidade da célula de sintetizar DNA e, consequentemente, impedindo sua
capacidade de replicacdo. A sua principal manifestacdo é o aparecimento de anemia, embora
também haja uma reducéo da atividade do ciclo de metilacdo, o que dard origem ao aparecimento
de patologias neuronais associadas a biossintese deficiente da mielina. Por outro lado, baixos
niveis de folato levam a um acimulo de homocisteina plasmatica, descrita como um possivel
fator de risco em patologias cardiovasculares. Outro fator a ter em conta é a redugdo da



quantidade de folato em mulheres gravidas associada a um aumento progressivo do risco de
patologias neonatais, como espinha bifida e outros defeitos neuronais (PAZ; HERNANDEZ-
NAVARRO, 2006).

O tratamento com &cido félico é indicado nos casos de deficiéncia do tubo neural (para mulheres
com alto risco (histérico familiar ou de gravidez anterior com doenca do tubo neural), anemias
megaloblasticas ndo-perniciosas e anemias hemoliticas.

Anemias

Estudo recomenda que seja utilizado 5 mg de acido folico por via oral diariamente por 2 a 4
meses (ou enguanto o fator de risco subjacente persistir) em casos de deficiéncia desse nutriente,
fator diretamente responsavel a anemia megaloblastica ndo-perniciosa (ALLI, et al. 2017). Em
situacBes de pouca ingestdo ou ma absorcdo de folato, podem afetar as células de proliferacdo
rapida, ao passo que uma deficiéncia grave de folato pode causar anemia megaloblastica, por
exemplo (DEVALIA; HAMILTON; MOLLQY, 2011).

Deformacéao do Tubo Neural

Para mulheres com histérico anterior de parto de um bebé com DTN a dose diaria recomendada é
de 5 mg de &cido folico, além de aconselhamento dietético para aumentar a ingestdo de folato
alimentar. A mesma concentragdo é indicada como forma de profilaxia as anemias e para o grupo
de mulheres com epilepsia, pois as terapias medicamentosas aumentam o consumo de folato
(BRASIL, 2012).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O é&cido folico medicamentoso € conhecido também como acido pteroilglutamico. Difere
essencialmente do &cido fdlico alimentar, uma vez que esta sob a forma de monoglutamato,
enquanto o acido fdlico contido nos alimentos estd sob a forma de poliglutamato. O &cido félico
sofre biotransformagdo hepatica sendo convertido em seu metabdlito ativo, o &cido
tetraidrofélico.

O 4cido fdlico é encontrado em quase todos os alimentos, em pequenas quantidades sob a forma
de poliglutamatos, sendo inutilizados no cozimento ou na forma de preparo destes alimentos.

O é&cido folico é uma vitamina essencial na multiplicacdo celular de todos os tecidos, ja que é
indispensavel a sintese do DNA e consequentemente a divisao celular. A caréncia do &cido folico
vai afetar diretamente todos os tecidos, mas os efeitos prejudiciais sdo mais imediatos nos tecidos
que se renovam numa velocidade mais rapida. Assim, os elementos figurados do sangue, o
epitélio intestinal (especialmente o delgado) e mucosas em geral, vdo se renovar de forma
incompleta na caréncia de &cido folico, originando graves disturbios orgéanicos que nao
apresentam sinais clinicos muito evidentes, havendo dificuldade no diagnostico de sua caréncia.



Propriedades Farmacocinéticas: O acido fdlico é quase completamente absorvido pelo trato
gastrintestinal (duodeno). A eliminacdo é renal, quase completamente como metabolitos. O
excesso de acido folico ingerido (acima da Ingestdo Diaria Recomendada - IDR) é excretado
através da urina, a maioria sob a forma inalterada. Doses pequenas como 0,2mg tém um
aproveitamento bioldgico total. Doses elevadas, acima de 15mg tém uma taxa de excre¢do que
varia entre 50 a 90%.

O é&cido folico, apo6s a conversdo a acido tetraidrofdlico, é necessario para a sintese normal de
purina e timidilato, metabolismo de aminoacidos como a glicina e metionina, metabolismo de
histidina e eritropoiese.

4. CONTRAINDICACOES

O acido félico ndo deve ser administrado até que se tenha descartado o diagndstico de anemia
perniciosa, ja que o mesmo corrige as manifestagdes hematologicas e mascara a anemia
perniciosa, possibilitando a evolucdo de danos neurolégicos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade ao acido félico ou a
qualquer outro componente da formulacéo.

Este medicamento € contraindicado na faixa etaria pediatrica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A deficiéncia do &cido folico ndo ocorre em individuos sadios que recebem uma dieta equilibrada
e suficiente. A deficiéncia de somente uma das vitaminas B € rara, sendo que a ingestdo de uma
dieta inadequada normalmente ocasiona deficiéncias vitaminicas multiplas.

N&o se recomenda o uso de acido félico no tratamento da anemia perniciosa. O acido folico
nunca deve ser administrado sozinho ou em combinacdo com quantidades inadequadas de
vitamina B2 para o tratamento de anemia megaloblastica ndo diagnosticada.

Metotrexato, pirimetamina, triantereno e trimetoprima atuam como antagonistas de folato pela
inibicdo da di-idrofolato redutase, esse antagonismo é mais significativo com doses elevadas e/ou
uso prolongado. Nos pacientes em que se administram esses medicamentos, deve-se utilizar
leucovorina célcica (&cido folinico).

Categoria de risco na gravidez: Categoria A.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

As necessidades de &cido folico podem estar aumentadas em pacientes fazendo o uso de
analgésicos em uso prolongado, anticonvulsivantes e estrogénios.

O uso simultaneo com o acido félico pode diminuir os efeitos dos anticonvulsivantes, do grupo
da hidantoina, podendo ser necessario um aumento na dose do anticonvulsivante.

Colestiramina e sulfonamidas podem interferir na absorcéo de acido félico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). PROTEGER DA LUZ
E UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 36 meses a partir da data de sua fabricacéo.

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



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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido circular plano com vinco de cor amarela.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Afopic® deve ser ingerido com agua ou um pouco de liquido. O tratamento com &cido félico deve
ser acompanhado por uma dieta equilibrada.

A dose recomendada é de 1 comprimido ao dia, ou a critério médico, para o tratamento de
anemias megaloblasticas ndo-perniciosas, anemias hemoliticas e no periodo que antecede e
durante a gravidez para reducdo da incidéncia de malformacdes do tubo neural para mulheres
com alto risco (historico familiar ou de gravidez anterior com doenga do tubo neural).

9. REACOES ADVERSAS

O é&cido fdlico é um medicamento bem tolerado nas doses recomendadas, apresentando baixa
incidéncia de efeitos colaterais.

Raramente podem ocorrer disturbios gastrintestinais, tais como nauseas, distensdo abdominal,
flatuléncia e reacOes alérgicas, tais como eritema, prurido e/ou urticaria.

Existem relatos na literatura de que doses de 15mg/dia possam produzir alteragcbes no sistema
nervoso central, como distarbio do sono e irritabilidade. Doses elevadas de acido folico (maior
que 15mg/dia) podem comprometer a absorc¢éo intestinal do zinco.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Existem poucos relatos de ingestdo de doses elevadas de acido folico, no entanto estes casos nao
acarretam sintomas relevantes. No caso de reacdes adversas, suspender a administracdo de acido
folico e, se necessario, utilizar medicagéo sintomatica.

Em caso de intoxicacéao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes ApresentacGes
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 Versdo inicial VPS -5mg com ct bl al x 20.
ESPECIFICO - ESPECIFICO - -5mg com ct bl al x 100
Notificacdo de Notificacdo de (emb hosp).
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
24/03/2016 | 1404351/16-3 10454 - 24/03/2016 | 1404351/16-3 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 100
Notificacdo de Notificacdo de medicamento (emb hosp).
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
18/11/2020 | 4065385/20-4 10454 - 18/11/2020 | 4065385/20-4 10454 - 18/11/2020 Apresentacdo VPS -5mg com ct bl al x 20.
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 7. Cuidados de
Notificacdo de Notificacdo de armazenamento do
Alteracdo de Alteracdo de medicamento
Texto de Bula - Texto de Bula - 9. Reag0es adversas
RDC 60/12 RDC 60/12
15/06/2023 | 0611196/23-9 10454 - 15/06/2023 | 0611196/23-9 10454 - 15/06/2023 Composicédo VPS -5mg com ct bl al x 20.
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 2. Resultados de
Notificacdo de Notificacdo de eficacia
Alteracdo de Alteracdo de 5. Adverténcias e
Texto de Bula - Texto de Bula - precaucdes
RDC 60/12 RDC 60/12 Dizeres legais (SAC)




25/03/2024 | 0370317/24-6 10454 - 25/03/2024 | 0370317/24-6 10454 - 25/03/2024 1. IndicacgBes VPS -5mg com ct bl al x 20.
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 2. Resultados de
Notificacdo de Notificacdo de eficacia
Alteracdo de Alteracdo de 5. Adverténcias e
Texto de Bula - Texto de Bula - precaucoes
RDC 60/12 RDC 60/12 7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
8. Posologia e modo
de usar
Dizeres legais (SAC)
24/04/2025 - 10454 - 24/04/2025 - 10454 - 24/04/2025 5. Adverténcias e VPS -5mg com ct bl al x 20.
ESPECIFICO - ESPECIFICO - precaucdes

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
Dizeres legais
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