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AFOLIC

acido folico

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos Revestidos

APRESENTACOES
Linha farma: Cartucho contendo blisteres de aluminio plastico incolor 20 comprimidos

revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

CONCENTRACOES
2 mg/com e 5 mg/com

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

ACIAO FOLICO ..ttt 2mg
EXCIPIENTE [-S.]0: tveteeteeieete sttt sttt ettt ettt b b 1 comprimido

(lactose, celulose microcristalina, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
crospovidona, hipromelose, copovidona, polidextrose, polietilenoglicol, triglicerideos
caprico e caprilico, dioxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, preto e amarelo e agua

purificada).

% IDR

Componente ativo do

medicamento AFOLIC

Dose fornecida por 1 com/dia

(RDC n.° 269/05)

Adulto

Gestante

acido folico

2 mg

833,33%

563,38%

% IDR = Porcentagem em relagéo a Ingestdo Didria Recomendada

Rua H, N°02, GALPAO III - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA — CEP 44.574.150

FONE: (0XX) 75- 3311-5555




Cada comprimido revestido contém:

T [0 [0 I8 0] oo S URSS S 5mg
Lo (o T ] 1= 0] (=3 o RS oSSR 1 comprimido
(lactose, celulose microcristalina, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
crospovidona, hipromelose, copovidona, polidextrose, polietilenoglicol, triglicerideos
caprico e caprilico, dioxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, preto e amarelo e agua

purificada).

% IDR

Componente ativo do
P Dose fornecida por 1 com/dia (RDC n.° 269/05)

medicamento AFOLIC
Adulto Gestante

acido folico 5 mg 2.083,33% | 1.408,45%

% IDR = Porcentagem em relacéo a Ingestdo Diaria Recomendada

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado a suplementacdo em casos de deficiéncia de acido folico
no organismo e para pessoas que se encontram sob risco de desenvolver caréncia desta
vitamina.

Este medicamento é destinado para mulheres que estdo em idade de engravidar, para
prevenir 0 nascimento de criancas com defeitos na formacéo do tubo neural.

Este medicamento é destinado para a reposicdo de acido fdlico em pacientes que
desenvolveram anemia megaloblastica (disturbio caracterizado pela producdo de
globulos vermelhos e globulos brancos maiores do que o normal e imaturos), devido a

falta desta vitamina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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O écido fdlico, componente ativo do AFOLIC, atua em varias reacGes celulares
fundamentais. Em gestantes, o acido félico previne a ocorréncia de defeitos no tubo
neural do feto.
AFOLIC atua no tratamento de pessoas que desenvolveram anemia megaloblastica

causada pela deficiéncia de acido fdlico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em casos de alergia ao acido félico ou aos demais componentes da formula, orienta-se
interromper o0 uso da medicacdo e procurar orientacdo médica.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com anemia perniciosa.
Este medicamento € contraindicado para menores de 12 anos.
Atencdo diabéticos: contém acucar (93mg de lactose/comprimido revestido).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Em caso de alergia ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico.
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 &cido fdlico reverte os sinais hematoldgicos da deficiéncia de vitamina B12,
porém os efeitos neurolégicos permanecem.
O é&cido fdlico deve ser administrado com cautela em pacientes cujas fungdes renais
estejam comprometidas, bem como em pacientes que possam estar com tumores folato
dependentes.
Deve haver cuidado na utilizacdo de acido folico por pessoas com deficiéncia de
vitamina B12 ou por aquelas gque ja desenvolveram anemia perniciosa. Nestes casos,
podem ocorrer lesdes neuroldgicas.
Pessoas que utilizam algum dos medicamentos citados no subitem INTERACOES
MEDICAMENTOSAS devem ter cuidado na utilizacdo de medicamentos a base de
acido folico.
Né&o sdo reportados riscos na administragdo de &cido folico por criangas e idosos nas
doses recomendadas.
Doses de acido folico maiores do que 100 pg/dia podem mascarar casos de anemia

perniciosa (as caracteristicas sanguineas se normalizam, contudo, os danos neurolégicos
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progridem).
Este medicamento é classificado como um medicamento de Categoria C, de acordo com
a tabela que trata das categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo do
medico ou cirurgido-dentista.
Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéo de leite humano, so utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois
alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reacoes

indesejaveis no bebé.

INTERA(;()ES MEDICAMENTOSAS

O uso de medicamentos como metformina, sulfasalazina, triamtereno, metotrexato e
antineoplasicos interfere com a utilizacdo do acido folico, ja que estes medicamentos
provocam a reducdo dos niveis de folato no sangue.

Em pessoas que estdo sob tratamento com antidepressivos a base de litio e fluoxetina,
medicamentos a base de acido félico aumentam a resposta do paciente a estas
substancias.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&o 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?

Conservar 0 medicamento em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade. Nestas condi¢bes, 0 medicamento se mantera proprio para
consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses, indicado na embalagem.
Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.
O medicamento AFOLIC é apresentado na forma de comprimido revestido circular, liso
e amarelo.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
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Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja
no prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
AFOLIC Comprimido Revestido 2 mg: O medicamento AFOLIC 2 mg deve ser
ingerido uma vez ao dia — 1 comprimido a cada 24 horas (dose diaria de 2 mg de acido
folico).
AFOLIC Comprimido Revestido 5 mg: O medicamento AFOLIC 5 mg deve ser
ingerido uma vez ao dia — 1 comprimido a cada 24 horas (dose diaria de 5 mg de acido
félico).
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 prevencdo da malformacdo do tubo neural, mulheres em idade fértil e que
planejam engravidar devem fazer administragéo rotineira de AFOLIC. Recomenda-se
que a administracdo inicie, no minimo, um més antes da gestacdo e continue por, pelo
menos, 10 a 12 semanas ap0s a mesma.
Ingerir no méximo 7 comprimidos de AFOLIC 2 mg ou 3 comprimidos de AFOLIC 5
mg.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a
duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a
posologia sem a necessidade de suplementacao.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Rua H, N°02, GALPAO III - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA — CEP 44.574.150
FONE: (0XX) 75- 3311-5555



r
Y .

Os efeitos adversos estdo relacionados a ingestdo de doses maiores de 15 mg de acido
folico e os sintomas desta superdose podem ser observados no subitem “O QUE
FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQO?”

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacgdes indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

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

Se ingeridas doses maiores de 15 mg de &cido fdlico (correspondente a 7 comprimidos
e meio de AFOLIC 2 mg ou 3 comprimidos de AFOLIC 5 mg), deve-se suspender a
administragdo do medicamento e procurar auxilio médico.
Embora existam inumeras comprovacfes de ndo toxicidade do acido folico, existem
relatos na literatura de que doses maiores do que 15 mg possam produzir alteracdes no
Sistema Nervoso Central, além de eventuais problemas no trato gastrintestinal. Doses
elevadas (acima de 15 mg/dia) podem ainda comprometer a absor¢cdo do zinco no
intestino e levar a precipitacdo de cristais de &cido folico nos rins.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0050
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpéo 03 - Urbis Il
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
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INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 0800 7307370
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 01/02/2016.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de . Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacéao bulaz Versoes relacionadas
(VPIVPS)
10461 - 10461 - .
ESPECIFICO ESPECIFICO Bulas Afolic
- Inclusédo - Incluséo 1° submisséo para o
25/11/2015 1027459156 Inicial de 25/11/2015 1027459156 Inicial de 25/11/2015 no bulério Paciente | Comprimido revestido
Texto de Bula Texto de Bula eletrénico (VP)
—RDC 60/12 —RDC 60/12
10454 - 10454 - Como devo
ESPECIFICO ESPECIFICO usar este Bulas Afolic
- Notificagéo - Notificagéo medicamento? ]
01/02/2016 - de Alteracdo | 01/02/2016 - de Alteracdo | 01/02/2016 Pg’iizn‘:e o _
de Texto de de Texto de vP) Comprimido revestido
Bula— RDC Bula - RDC
60/12 60/12
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