MED

Industria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A.

BIOTONICO FONTOURA N

(sulfato ferroso heptaidratado e acido

fosforico)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucao oral
sulfato ferroso heptaidratado 0,833mg/mL

acido fosférico 4,666mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BIOTONICO FONTOURA N
sulfato ferroso heptaidratado e acido fosfdrico

APRESENTACAO
Solucéo oral 0,833mg/mL + 4,666mg/mL: Frascos com 400 mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS
COMPOSICAO

Cada 1 mL de BIOTONICO FONTOURA N contém:

(%)*(1) (%)*(2) (%)*(3)
sulfato ferroso heptaidratado ................. 0,833mg 83,68 55,77 71,71
acido fOSTOriCO .....cvvvveeveeciiie e, 4,666 mg 10,74 3,00 7,52
EXCIPIENEES (.5.P. et 1,0 mL

(extrato glicélico (Aloe perryi, Commiphora myrrha, Myrisitca fragans, Cinnamomum zeylanicum,
metilparabeno, propilparabeno e propilenoglicol), sacarose, metilparabeno, sorbato de potassio, corante

caramelo, aroma e 4gua).

* Teor em porcentagem referente a Ingestdo Diaria Recomendada (IDR) de ferro e fosforo.

@ Faixa etaria de 4 a 6 anos
@ Faixa etaria de 7 a 10 anos
® Adultos

Biotdnico Fontoura N — Solucdo oral — Bula para o paciente
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BIOTONICO FONTOURA N ¢ um suplemento mineral indicado como auxiliar nas anemias carenciais e
em dietas inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BIOTONICO FONTOURA N é um medicamento de uso oral composto por substancias que
fornecem ferro e fosforo, os quais sdo importantes para auxiliar no tratamento da anemia ferropriva
(falta de ferro). O ferro é um elemento constituinte das hemoglobinas (células do sangue) que séo
responsaveis pelo transporte de oxigénio nos seres vivos. O fésforo é um mineral necessario para
ativar a agdo de vitaminas esséncias, tais como algumas do complexo B.

Os principais critérios de boa resposta ao tratamento com ferro por via oral sdo: reducdo ou
desaparecimento de sintomas e sinais relacionados a deficiéncia de ferro; maior tolerancia a atividade
fisica; reticulocitose (aumento dos reticuldcitos no sangue que sdo os precursores dos eritrocitos (glébulos
vermelhos = hemoglobina), que ja pode ser observada entre 0 3° e 0 5° dia do inicio do tratamento e é
méaxima entre o 8° e 10° dia; e aumento do valor da Hb (hemoglobina) de, pelo menos, 2 g/dL apds duas a
trés semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas hipersensiveis aos componentes da férmula e nos
casos de anemias que ndo sdo provenientes da falta de ferro, como a anemia megaloblastica (falta de
vitamina B12 e 4cido félico), ou anemia siderobléstica (falta de cobre).

Portanto, é contraindicado nas anemias ndo ferroprivas (que ndo sdo provenientes da falta de ferro),
particularmente aquelas caracterizadas por acimulo ou incapacidade de utilizagcdo do ferro, tais
como hemocromatose (depésito de ferro nos tecidos em virtude de seu excesso no organismo),
anemia falciforme (é uma doenca hereditaria,passa dos pais para os filhos) caracterizada pela
alteracdo dos globulos vermelhos do sangue), anemia hemolitica (anemia devido a hemélise, quebra
anormal de hemécias nos vasos sanguineos), anemias sideroblasticas, anemias por chumbo,
talassemia (doenca hereditaria do sangue que afeta a capacidade da pessoa de produzir
hemoglobina), anemias por tumores ou infec¢Bes (sem deficiéncia de ferro), anemias associadas a
leucemia (doenca maligna dos glébulos brancos). Processos que impedem a absor¢do de ferro pela
via oral, como diarreias cronicas.

E contraindicado também em pacientes com tuberculose ativa (doenca infectocontagiosa que afeta os
pulmdes), Ulcera duodenal, gastroenterite (inflamacdo e infeccdo do estdbmago e dos intestinos
delgado e grosso, causada por organismos tais como virus, bactérias e parasitas), hepatite
(inflamacdo do figado), insuficiéncia hepatica (mal funcionamento do figado), hemossiderose
(depésito local ou generalizado de ferro superior ao normal, no interior dos tecidos), intolerancia
gastrica ao ferro.

Este medicamento é contraindicado para menores de 4 anos de idade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencdo: Este medicamento contém AcUcar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento somente deve ser utilizado nos casos de anemias por falta de ferro. Nos casos de
anemia megalobléstica (falta de vitamina B12 e/ou acido fdlico) e a sideroblastica, anemia rara, cuja
caréncia é a falta de cobre, este medicamento néo deve ser utilizado.

Como todos os medicamentos contendo ferro, BIOTONICO FONTOURA N, deve ser administrado
com cautela na presenca de alcoolismo, hepatites (inflamac¢do no figado), infeccBes agudas e estados

Biotdnico Fontoura N — Solucdo oral — Bula para o paciente



MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

inflamatorios do trato gastrintestinal como enterite (inflamagdo na mucosa dos intestinos), colite
ulcerativa (doenca inflamatoria intestinal que afeta o intestino grosso e o reto), pancreatite
(inflamacdo no pancreas) e Ulcera péptica (ferida na parede do estbmago ou duodeno).

A ingestdo excessiva de alcool, causando aumento do depdsito de ferro no figado, aumenta a
probabilidade de efeitos colaterais, quando em uso prolongado.

A administracdo do produto em pacientes submetidos a transfusdes repetidas de sangue deve ser
realizada sob rigoroso controle médico e observagdo do quadro sanguineo, visto que a aplicagdo
concomitante de sangue com alto nivel de ferro e sais de ferro por via oral, pode resultar em
sobrecarga férrica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso na gravidez e amamentacdo — Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o
tratamento ou ap6s o seu término. Informe também se estd amamentando.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacao de leite humano, sé utilize medicamentos com
0 conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reac¢des indesejaveis no bebé.

Pacientes ldosos: N&o existem adverténcias ou recomendacdes especiais sobre o uso do
medicamento por pacientes idosos, devendo-se levar em consideragdo o estado geral do paciente.
Atencdo: Este medicamento contém AcUcar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Intera¢des medicamentosas:

- Interaces medicamento-medicamento:

Alopurinol: Pode causar um aumento de ferro estocado no figado.
Antiécidos: Diminuem a absor¢éo de ferro.

Colestiramina: Diminui a ag¢do de ferro.

Suplementos de Ferro: Causam excesso de ferro no figado.

Pancreatina: Diminui a absorgdo de ferro.

Penicilinas: O ferro diminui o efeito da penicilina.

Tetraciclina: Se tomada juntamente com o ferro, este pode diminuir o efeito das tetraciclinas.
Deve-se tomar ferro de 2 a 3 horas antes ou depois de ter tomado a tetraciclina.
Vitamina C: Aumenta o efeito do ferro.

Vitamina E: Diminui a a¢do do ferro.

Zinco: Altas doses podem diminuir a absorcéo de ferro.

- Interagfes medicamento-exame laboratorial:

A concentragdo plasmatica da bilirrubina revela-se falsamente elevada;

O célcio plasmatico falsamente diminuido;

O exame de sangue oculto nas fezes fica dificultado, pois o ferro escurece as fezes.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote, datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
BIOTONICO FONTOURA N é um liquido limpido, castanho avermelhado, de sabor adocicado e
acido, com odor caracteristico aromatico.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca 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?
Tomar antes das principais refeicbes (almoco e jantar).
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Adultos: 2 colheres de sopa (30mL).
Criancas acima de 4 anos de idade: 1 colher de sopa (15mL)

Néo ultrapasse as dosagens recomendadas, exceto sob orientagdo médica.

A dose maxima diaria de BIOTONICO FONTOURA N é 60mL (4 colheres de sopa ao dia) para adultos e
30mL (2 colheres de sopa ao dia) para criangas.

Durante o tratamento, recomenda-se nao ingerir bebidas alcodlicas.

0 BIOTONICO FONTOURA N deve ser utilizado juntamente com uma dieta rica em ferro no tratamento
de anemias. O tratamento deve durar até o alivio dos sintomas da anemia (fraqueza, cansaco,
indisposicao, etc.). Se os sintomas persistirem, deve-se procurar orientagdo médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divida sobre este medicamento, procure orientagéo
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de administracdo de uma dose, tomar essa dose assim que lembrar para a
continuidade do tratamento, ndo devendo, portanto dobrar a dose porque se esqueceu de tomar a
anterior.
Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Ao classificar a frequéncia das rea¢des, utilizamos 0s seguintes parametros:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reag¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

ReacBes Incomuns: Ocasionalmente provoca fenbmenos gastrintestinais como sensagdo de
plenitude géstrica, dores epigastricas, nauseas, vomitos, constipacdo intestinal ou diarreia.

Reacdes Raras: Reacdes de hipersensibilidade como, sensa¢do de calor, rubor, taquicardia, erupgdes
cutaneas, ocorrem quase que exclusivamente em individuos reconhecidamente alérgicos aos sais de
ferro.

Outras Reagdes:

Periodos muito longos de uso devem ser evitados porque a presenca de fosforo na formulagéo pode
causar perda de célcio no organismo.

O possivel escurecimento das fezes ou uma coloracdo amarelada mais intensa da urina €
caracteristica especifica de todos os medicamentos contendo ferro, ndo tendo significado clinico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacles
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 DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o ha relatos de superdose de BIOTONICO FONTOURA N. Sabe-se que a alta ingestdo de ferro
pode ocasionar diarreias, nauseas, dores abdominais e vomitos.

O tratamento consiste na reposicdo de fluidos e eletrélitos perdidos, correcdo do pH do sangue,
administracdo de glicose e principalmente desferroxamina feita por profissionais da salde
habilitados em meio ambulatorial.

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 orientacdes.
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11l - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0040

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um produto Cosmed Indlstria de Cosmétir AC
Medicamentos S.A. 0800 97 99 200

Em caso de alguma ddvida quanto ao produto, lote, data de fabricago, ligue
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.

MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 5 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
www.cosmed.ind.br

C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Induastria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020

Biotdnico Fontoura N — Solucdo oral — Bula para o paciente



