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AFOLIC
acido folico

FORMA FARMACKUTICA
Comprimidos revestidos

APRESENTACOES
Linha hospitalar: Caixa com blisteres de aluminio plastico transparente contendo 500 comprimidos
revestidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO

CONCENTRACOES
Smg/com rev

Cada comprimido revestido contém:

Yo 16 L0 1] § oo USRS Smg
EXCIPICTIEE (.S ceveerreeurierureareentreareenseessteesseeasseenseesssesessseenseessseenseesnseenseessseenseessseenseennns 1 comprimido
(lactose monoidratada, celulose microcristalina, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
crospovidona, hipromelose, copovidona, polidextrose, macrogol, triglicerideos caprico e caprilico,
dioxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro amarelo e dgua
purificada).

INFORMACOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado no tratamento e prevencdo de anemias hemoliticas e anemia
megaloblastica ndo-perniciosas e, para diminuir a incidéncia de malformacgdes do tubo neural (MTN)
quando utilizado no periodo que antecede e durante a gestacdo em mulheres com risco alto de terem
uma gravidez afetada por MTN.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

MOHAMED K, revisdo sistematica, que incluiu vinte ¢ um ensaios controlados do Cochrane
Pregnancy and Childbirth Group, fornece evidéncias claras de uma melhora nos indices
hematolégicos em mulheres que recebem suplementagdo de folato de rotina, resultando em uma
reducdo substancial na incidéncia de niveis baixos de folato sérico e eritrocitario e de eritropoiese
megalobléstica, bem como na probabilidade reduzida de ter um nivel de hemoglobina abaixo de 10-
10,5g/dl.

DEVALIA V. e colaboradores, em revisdo sistematica, fornecem uma abordagem baseada em
evidéncias para o diagndstico e tratamento de disturbios/deficiéncia de cobalamina e folato. Onde o
tratamento com Acido Folico é recomendado para: 1) anemia megalobléstica por deficiéncia de folato
(devido a insuficiéncia alimentar, gravidez ou antiepilépticos) - 5 a 15mg/dia durante 4 meses; 2)
estados hemoliticos cronicos e dialise renal — dose profilatica Smg/dia ou semanal; 3) Gravidez —
dose profilatica de 0,2 a 0,5mg/dia.

VERGEL e colaboradores, demonstrou em seu estudo que a taxa de recorréncia de malformagdes do
tubo neural (MTN), em pacientes que ja tinham tido uma gravidez anterior complicada por MTN,
diminuiu de 3,5% para 0% apds suplementacdo didria com 4cido félico na dosagem de Smg.
WILSON R.D, em revisdo sistematica da literatura publicada no PubMed, Medline, CINAHL e
Cochrane Library, demostrou que o Acido Félico (na dieta e/ou como suplemento pré-natal via oral)
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com ou sem multivitaminico diminui ou minimiza anomalias congénitas especificas, incluindo
defeitos do tubo neural com hidrocefalia associada, fendas faciais orais com ou sem fenda palatina,
doenga cardiaca congénita, anomalias do trato urindrio e defeitos nos membros, bem como alguns
canceres pediatricos.

WILSON R.D & CONNOR, D.L, em revisdo sistematica, recomenda o uso de Acido Félico para
prevencdo de anomalias sensiveis ao Acido Folico: 1) Forte evidéncia para defeitos do tubo neural;
cardiacos - VSD/ASD; fendas faciais orais; fenda palatina; defeitos de reducdo de membros;
anomalias obstrutivas do trato urindrio; e 2) Evidéncia moderada para hidrocefalia congénita;
transposicdo das grandes artérias; estenose pilorica; onfalocele.

MOHAMED, K. Folate supplementation in pregnancy (Review). Cochrane Database of Systematic Reviews,
1997.

DEVALIA, V.; HAMILTON, M. S.; MOLLOY, A.M. Guidelines for the diagnosis and treatment of
cobalamin and folate disorders. British Journal of Haematology, n. 166, p. 496513, 2014.
VERGEL, R. G. et al. Primary prevention of neural tube defects with folic acid supplementation:
Cuban experience. Prenatal Diagnosis, v. 10, p. 149-152, 1990.

WILSON, R. D., et al. Pre-conception Folic Acid and Multivitamin Supplementation for the Primary
and Secondary Prevention of Neural Tube Defects and Other Folic Acid-Sensitive Congenital
Anomalies. J Obstet Gynaecol Can, n. 37, v. 6, p. 534-549, 2015.

WILSON, R. D. & CONNOR, D. L. Maternal folic acid and multivitamin supplementation: International
clinical evidence with considerations for the prevention of folate-sensitive birth defects. Preventive Medicine
Reports, 24, 2021.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O écido folico ¢ a vitamina Bo do complexo B e atua como carreador de grupos formil e hidroximetil,
estando envolvido na sintese de purinas e da tiamina, necessaria para a formagdo do DNA. Quando
ingerida, esta vitamina torna-se altamente biodisponivel e, pelo fato de o acido folico ser
hidrossoluvel, doses muito elevadas tém seu excesso eliminado na urina.

A administracdo de acido folico reduz o risco, tanto da ocorréncia quanto da recorréncia, de
malformagdes fetais. O acido folico auxiliano fechamento do tubo neural, essencial para a formacao
da calota craniana e da coluna vertebral.

Em casos onde ha deficiéncia de acido folico, algumas reagdes metabolicas ficam comprometidas em
varios niveis, conforme varia a afinidade do acido folico com as enzimas de tais reagoes.
Clinicamente, a deficiéncia severa de acido folico resulta no desenvolvimento de anemia
megaloblastica.

4. CONTRAINDICACOES

AFOLIC ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade ao acido folico ou aos demais
componentes da formulagao.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com anemia perniciosa.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Atencdo: Contém os corantes didxido de titanio, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro amarelo e
oxido de ferro vermelho.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

Atencao: Contém lactose (tipo de acucar) abaixo de 0,25g/comprimido revestidos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Em casos de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se interromper o uso € procurar orienta¢ao
médica.
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Deve ser administrado com cuidado em pacientes idosos. Problemas de neuropatia estdo
associados a deficiéncia de vitamina B12, esta deficiéncia é prevalente em grupos de idosos. O
acido folico reverte os sinais hematolégicos da deficiéncia de vitamina B12, porém os efeitos
neurologicos permanecem.

O acido folico deve ser administrado com cautela em pacientes cujas funcdes renais estejam
comprometidas, bem como em pacientes que possam estar com tumores folato dependentes.
Nao sdo reportados riscos na administracdo de acido folico por criangas nas doses recomendadas.
Doses de acido folico acima de 100ug/dia podem mascarar casos de anemia perniciosa (as
caracteristicas hematologicas normalizam, contudo, os danos neurologicos progridem).

Deve haver cautela na administragao de acido folico em pacientes com deficiénciade vitamina B12
ou naqueles que ja desenvolveram anemia perniciosa. Em ambos os casos, ha a possibilidade da
ocorréncia de lesdes neurologicas.

Pacientes que fazem wuso dos medicamentos citados no subitem INTERACOES
MEDICAMENTOSAS devem ter cautela na administracao de medicamentos a base de acido folico.
AFOLIC ¢ classificado como um medicamento de Categoria C, de acordo com a tabela que trata das
categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas.

Uso na gravidez: Nao foram realizados estudos em animais nem em mulheres gravidas sobre o
uso deste medicamento. A prescricio deste medicamento depende da avaliacio do
risco/beneficio para o paciente.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo do risco/beneficio.
Quando utilizado, pode ser necessaria monitorizacao clinica e/ou laboratorial do lactente.

Atenc¢ao: Contém os corantes dioxido de titanio, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro amarelo e
oxido de ferro vermelho.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

Atencao: Contém lactose (tipo de acucar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do
seu médico ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doagao de leite humano.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso de medicamentos como metformina, sulfasalazina, triamtereno, metotrexato e antineoplasicos
interfere com a utilizacao do acido folico, ja que estes medicamentos reduzem os niveis séricos de
folato.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. Nestas
condi¢des, o0 medicamento se mantera proprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 24
meses, indicado na embalagem.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

AFOLIC ¢ apresentado na forma de comprimido revestido circular, liso e de coloracdo amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
AFOLIC Comprimido Revestido Smg: administrar 1 comprimido, 1 vez ao dia - 1 comprimido a
cada 24 horas (5mg/dia).
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Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via pode causar a inefetividade do
medicamento ou mesmo promover danos a saude.

Para a prevenc¢ao da malformacao do tubo neural, mulheres em idade fértil e que planejam engravidar
devem fazer administracao rotineira de AFOLIC. Recomenda-se que a administragdo inicie, no
minimo, um més antes da gestag¢do e continue por, pelo menos, 10 a 12 semanas apds a mesma.
Ingerir no maximo 3 comprimidos de AFOLIC 5mg.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas estdo relacionadas a superdosagem, motivo pelo qual as mesmas sdo
disponibilizadas no topico SUPERDOSE, apresentado a seguir.

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

10. SUPERDOSE

Estao relacionadas a ingestao de doses elevadas (acima de 15mg/dia).

Embora haja inimeras comprovagdes de atoxicidade do acido folico, existem relatos na literatura de
que doses superiores a 15mg possam produzir alteragdes no SNC, decorrentes de aumento da sintese
de aminas cerebrais, além de eventuais disturbios gastrintestinais.

Doses elevadas (acima de 15mg/dia) podem comprometer a absor¢do intestinal do zinco e levar a
uma precipitagdo renal de cristais de acido folico.

A conduta que deve ser tomada em casos onde ocorre a ingestao de doses superiores a 15mg/dia é a
suspensdo da administra¢ao de acido folico e procurar orientagdo médica.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.3841.0050

Registrado e produzido por:

NATULAB LABORATORIO S.A.

Rua José Rocha Galvao, N° 02, Galpao III - Salgadeira
Santo Antonio de Jesus - Bahia - CEP 44.444-312
CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 7307370

VENDA SOB PRESCRICAO.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 19/03/2025.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
2 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 20
10461 — 10461 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO — 1° submissdo no bulario MO CON][“II{{/EKSC)E ZB(I)H AL TLAS
25/11/2015 | 1027459/15-6 | Inclusdo Inicial de 25/11/2015 1027459/15-6 | Inclusdo Inicial de | 25/11/2015 cletronico VP/VPS 2 MG COM REV CX BL AL PLAS
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12 TRANS X 500
5 MG COM REV CX BL AL PLAS
TRANS X 500
10454 — 10454 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO 2 MG COM REV CT BL AL PLAS
Notificagdo de Notificagdo de Como devo usar este TRANS X 20
01/02/2016 | 1220231/16-2 Alteragao de Texto 01/02/2016 1220231/16-2 Alteragdo de Texto 01/02/2016 medicamento? VP 5 MG COM REV CT BL AL PLAS
de Bula — RDC de Bula — RDC TRANS X 20
60/12 60/12
10454 — 10454 -
ESPECIFICO — ESPECIFICO -
Notificagdo de Notificacdo de N SMG COM REV CX BL AL PLAS
19/03/2021 | 1069303/21-3 Alteragdo de Texto 19/03/2021 1069303/21-3 Alteracdo de Texto 19/03/2021 Reagdes Adversas VPS TRANS X 500
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 — 10454 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO -~ 5 MG COM REV CT BL AL PLAS
Notificagdo de Notificac¢do de . . TRANS X 20
16/11/2021 | 4531046/21-8 Alteragdo de Texto 16/11/2021 4531046/21-8 Alteracdo de Texto 16/11/2021 Dizeres Legais VP/ VPS 5 MG COM REV CX BL AL PLAS
de Bula — RDC de Bula — RDC TRANS X 500
60/12 60/12
10454 — ESP1151C316132160 3 1.PARA QUE ESTE
19/04/2025 | 05332697253 |  ESPECIFICO = 14/08/2023 | 0855911/232 | Comprovacio de | 19/03/2025 | MEDICAMENTO E VP > MG COMREV CT BL AL PLAS

Notificagdo de
Alteragdo de Texto

seguranga ¢ eficacia
— RDC 242/2018

INDICADO?

TRANS X 20
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de Bula — RDC 3.QUANDO NAO
60/12 DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
4.
10454 — 10454 - CONTRAINDICACOES
ESPECIFICO — ESPECIFICO — (VPS) 5 MG COM REV CT BL AL PLAS
Notificagdo de Notificacdo de TRANS X 20
23/10/2025 Alteragdo de Texto 23/10/2025 Alteragdo de Texto 23/10/2025 5. ADVERTENCIAS E VP/VPS 5 MG COM REV CX BL AL PLAS
de Bula — RDC de Bula — RDC PRECAUCOES (VPS) TRANS X 500
60/12 60/12

DIZERES LEGAIS
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