Afopic®

Comprimido 5mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE 1
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acido fdlico
APRESENTACAO
Comprimido 5mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
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Excipientes: estearato de magnésio, celulose microcristalina e croscarmelose sédica.
INFORMAQ()ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento e prevencdo dos estados de caréncia do acido félico.
E utilizado em casos de anemias hemoliticas (anemia devido a quebra anormal de células
vermelhas do sangue, nos vasos sanguineos ou em outro lugar do corpo) e anemia megaloblastica
(anemia no qual a medula 6ssea produz células vermelhas e brancas do sangue gigantes e
imaturas) ndo-perniciosas. O uso de acido félico no periodo que antecede e durante a gravidez
diminui a incidéncia de malformac@es do tubo neural (problema relacionado ao sistema nervoso
do feto). Também pode ser usado na prevencdo da displasia cervical (crescimento anormal de
células da superficie do colo uterino).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O &cido folico, principio ativo de Afopic®, é uma vitamina do complexo B (Vitamina Bg), usada
como tratamento nutricional e antianémico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se for alérgico ao acido félico ou a qualquer outro
componente da formulagédo. O &cido folico ndo deve ser utilizado em casos de anemia perniciosa
(anemia devido a deficiéncia de vitamina B1y).

Este medicamento é contraindicado para uso na faixa etaria pediatrica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A deficiéncia do &cido félico 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 a deficiéncia de vérias vitaminas. Para prevenir a
deficiéncia de &cido folico é preferivel melhorar a dieta a utilizacio de Afopic®. Para o
tratamento da deficiéncia de acido félico o uso de Afopic® é preferivel.

N&o se recomenda o uso de acido folico no tratamento da anemia perniciosa (anemia devido a
deficiéncia de vitamina Bi2). O acido folico nunca deve ser administrado sozinho ou em
combinacdo com quantidades inadequadas de vitamina Bi» para o tratamento de anemia
megalobléstica ndo diagnosticada.

O éacido félico é uma vitamina essencial na gravidez e lactacdo. Durante o uso deste medicamento
¢ comum o aparecimento de coloragdo amarela na urina. Informe ao médico se tem algum
problema hepatico ou renal.

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

O uso de anticonvulsivantes do grupo da hidantoina, analgésicos em uso prolongado,
contraceptivos orais (anticoncepcionais) e antagonistas do acido fdélico como metotrexato,
pirimetamina, triantereno, trimetoprima e sulfonamidas podem interferir na absorcdo e
armazenagem do &cido folico.

O acido félico pode diminuir os efeitos dos anticonvulsivantes do grupo da hidantoina sobre o
SNC.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd 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?

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

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

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

Caracteristicas do medicamento: comprimido circular plano com vinco de cor amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga 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?

Afopic® deve ser ingerido com &gua ou um pouco de liquido. O tratamento da deficiéncia de
acido folico deve ser acompanhado por uma dieta de suplementacdo alimentar equilibrada.
Recomenda-se 1 comprimido ao dia, ou a critério médico. Nao utilize dose maior ou menor que a
prescrita pelo seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?



Caso voceé tenha se esquecido de utilizar uma das doses deste medicamento, utilize a dose assim
que vocé se lembrar. Caso esteja perto do momento da utilizacdo da prdxima dose nao utilize
uma dose duplicada, omita a dose esquecida. Continue normalmente a utilizar as proximas doses,
nos horarios normais. Se tiver esquecido diversas doses, solicitamos que informe ao seu médico e
siga as orientagdes dele.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

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

Raramente podem ocorrer distrbios gastrintestinais, tais como nauseas, colica abdominal,
flatuléncia (excesso de gases intestinais) e reacfes alérgicas.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

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

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

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 orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao 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 Versbes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagéo (VP/VPS) | relacionadas
30/05/2014 | 0427807/14-1 10454 - 30/05/2014 | 0427807/14-1 10454 - 30/05/2014 Versdo inicial VP -5mg com ct bl al x 20.
ESPECIFICO — ESPECIFICO — -5mg com ct bl al x 100
Notificacdo de Notificacdo de (emb hosp).
Alteracdo de Alteracédo 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 | 5. Onde, como e por VP -5mg com ct bl al x 20.
ESPECIFICO — ESPECIFICO — guanto tempo posso -5mg com ct bl al x 100
Notificacdo de Notificagdo de guardar este (emb hosp).
Alteragdo de Alteragdo de medicamento?
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 Apresentagdes VP -5mg com ct bl al x 20.
ESPECIFICO — ESPECIFICO -
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
15/06/2023 - 10454 - 15/06/2023 - 10454 - 15/06/2023 Composicédo VP -5mg com ct bl al x 20.
ESPECIFICO — ESPECIFICO - 2. Como este
Notificacdo de Notificagdo de medicamento
Alteragéo de Alteragdo de funciona?

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
Dizeres legais (SAC)




