FERRINI (ferro aminoacido quelato)

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA
COMPRIMIDO REVESTIDO

150mg de ferro aminoacido quelato



Bula para o paciente de acordo com a RDC 47/2009 — Comprimidos revestidos

FERRINI
ferro aminoacido quelato

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos — caixa com 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido contém: IDR*

Ferro (ferro aminoacido qUEALO)............ccovrvercencieicee e 150MQ..ceiiiiin, 428,6%

(equivalente a 30 mg de ferro elementar)

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sédica, dioxido de silicio, estearato de magnésio, alcool isopropilico,
macrogol, talco, dioxido de titdnio, corante lacca aluminio vermelho n° 40, acido poli 2-(dimetilamino)
etilmetacrilatocobutilmetacrilato cometilmetacrilico, &gua de osmose reversa.

*Teor percentual dos componentes na dose diaria maxima preconizada, relativo a IDR (Ingestdo Diaria Recomendada) para
adultos segundo RDC n° 269/05.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FERRINI (ferro aminoacido quelato) estd indicado em todas as situacdes fisioldgicas ou patoldgicas que exigem a
administracdo do ferro como medicagdo preventiva ou terapéutica. Algumas situacdes clinicas em que FERRINI (ferro
aminoacido quelato) pode ser prescrito sdo:

- Prevencéo e tratamento da anemia ferropriva na gestante;

- Prevencéo e tratamento da anemia ferropriva em adolescentes, adultos e idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FERRINI (ferro amino&cido quelato) foi desenvolvido para pacientes que estdo necessitando de um maior aporte nutricional
de ferro como gestantes ou pacientes com anemias causadas pela caréncia dessa substancia.

O ferro quelato é absorvido como tal. A acdo enzimatica sobre o ferro quelato permite que este composto alcance o interior
da célula e dai seja transferido para o sangue e distribuido para 6rgdos como a medula 6ssea, baco, figado e para as préprias
hemécias.

As reservas organicas de ferro sdo preenchidas com ferro aminoacido quelato, atingindo seus objetivos dentro de 4 a 6
semanas apoés o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FERRINI (ferro aminoécido quelato) é contra indicado em casos de hipersensibilidade a quaisquer componentes da
formulacdo. N&o deve ser usado em pacientes com deficiéncia da vitamina B12, em anemias ndo ferroprivas, particularmente
aquelas caracterizadas por acimulo ou incapacidade de utilizagdo do ferro, tais como hemocromatose, anemia falciforme,
anemia hemolitica, anemias sideroblasticas, anemias do chumbo, talassemia, anemias por tumores ou infeccfes (sem
deficiéncia de ferro), anemias associadas a leucemia.

N&o ha contra indicacdo do uso de FERRINI (ferro aminoacido quelato) durante a gravidez e lactagdo, ao contrario, seu uso
esta indicado nestas duas situaces onde a demanda de ferro estd aumentada. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou ap0s o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A utilizag8o do ferro no tratamento das anemias e a prevencéo das mesmas se faz sempre por administracdo prolongada. Siga
a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. A interrupcéo precoce pode
impedir a formacdo de reservas de ferro e ocasionar recidivas da doenca em curto espaco de tempo. Este medicamento é
destinado para uso exclusivo via oral.



FERRINI (ferro aminoécido quelato) ndo tem sua absorcéo prejudicada pela presenca de alimentos (ovos, leite, café, chd)
sendo inclusive recomendada sua administragdo proximo as refeicGes. Nao se recomenda a utilizagdo de FERRINI (ferro
aminoacido quelato) concomitantemente com tetraciclinas. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando antes do inicio ou durante o tratamento.

Em relagdo ao exames laboratoriais, a concentracdo plasmatica de bilirrubina revela-se falsamente elevada; o calcio
plasmatico falsamente diminuido; o exame de sangue oculto nas fezes torna-se dificultoso pois o ferro escurece as fezes.

“Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do cirurgido-dentista.”
“Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Conservar o medicamento em sua embalagem original, protegendo da luz, calor e umidade, em temperatura ambiente entre
15 e 30°C. Nestas condicOes, 0 medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado
na embalagem.

FERRINI (ferro aminoécido quelato) 150mg encontra-se na forma de comprimido revestido bicdncavo de cor rosa.

“NUmero de Lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.”
“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

“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 criangas.”
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Comprimido revestido

Adultos/adolescentes:

Uso Terapéutico: deve ser utilizado por via oral na dose de 1 a 2 comprimidos ao dia. Ingerir os comprimidos com
quantidade suficiente de liquido.

Uso Profilatico: deve ser utilizado por via oral na dose de 1 a 2 comprimidos por semana. Ingerir os comprimidos com
quantidade suficiente de liquido.

Duracéo da Terapéutica: Para o tratamento da anemia recomenda-se a administragdo em uma ou duas tomadas ao dia, 1
hora antes das refei¢des, pelo periodo de 4 a 6 semanas. A dose de manutengdo pode ser administrada em um Unico dia da
semana ou fracionada em 2 ou 3 tomadas na semana. Nas situa¢fes de demanda excessiva como a gestacao e lactacdo, a dose
deve ser diria, durante todo o periodo.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de dgua para que sejam
deglutidos.

“Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.”

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.”

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementac&o.

“Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

A estabilidade do ferro aminoacido quelato é preservada tanto em meio acido como alcalino, por isto é bem tolerado e
geralmente ndo produz os sintomas gastrintestinais, porém, diarréia, vémitos e nauseas podem ocorrer em individuos muito
sensiveis. Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

“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 DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A administracdo de doses excessivas de FERRINI (ferro aminoacido quelato) nédo é tdo perigosa como nas intoxicagGes com
0s sais comuns de ferro.

“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 orientagdes.”
DIZERES LEGAIS

M.S: 1.1861.0254
Responsavel Técnico: Dra. Lucinéia Namur — CRF/SP: 31.274

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda.
Rua Emilio Mallet, 317 « Sala 1005 » Tatuapé
CEP: 03.320-000 * Sdo Paulo-SP * CNPJ: 64.088.172/0001-41

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Fonte Mécia, 2.050 « Caixa Postal 489« CEP: 13.273-900 * Valinhos-SP
CNPJ: 64.088.172/0003-03 » Indtstria Brasileira

SAC: 08007712010
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragbes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
12/11/2014 Gerado no 10454 — N/A N/A N/A N/A Dizeres VP/VPS 150MG COM REV CT

momento do ESPECIFICO - legais BL AL PLAS TRANS
peticionamento Notificacdo de (Incluséo das X 30
Alteracéo de informacoes

Texto de Bula-
RDC 60/12

referentes ao
endereco do
detentor de
registro,
matriz, e a
unidade
fabril, filial.
Alteracdo da
Responsavel
Técnica)

30 MG/ML SOL OR
CTFRVD AMB X 30
ML

15 MG/ML SOL OR
CT FR VD AMB X 100
ML




FERRINI (ferro aminoacido quelato)

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA
SOLUCAO GOTAS

30mg/ml de ferro amino&cido quelato



Bula para o paciente de acordo com a RDC 47/2009 — Solucéo gotas
FERRINI
ferro aminoacido quelato
APRESENTACOES
Solucdo Gotas — caixa com frasco 30ml. Acompanha 0lconta-gotas
USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1 ml (20 gotas) contém: IDR* IDR**
Ferro (ferro aminoAcido qUElALO)..........cevviveiriiniiiiii s 30MG.eiiiiiiie 5555,5%........... 166,7%

(equivalente a 6 mg de ferro elementar)
Excipientes: sacarose, corante caramelo, aroma de péssego, aroma de framboesa, metilparabeno, propilparabeno, agua de
0SMOSe reversa.

*Teor percentual dos componentes na dose diaria maxima preconizada, relativo a IDR (Ingestdo Diaria Recomendada) para
lactentes 0 — 6 meses, segundo RDC n° 269/05.

**Teor percentual dos componentes na dose diaria maxima preconizada, relativo a IDR (Ingestdo Diéaria Recomendada) para
lactentes 7 — 11 meses, segundo RDC n° 269/05.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FERRINI (ferro aminoacido quelato) estd indicado em todas as situagOes fisiologicas ou patolégicas que exigem a
administracdo do ferro como medicagdo preventiva ou terapéutica. Algumas situacdes clinicas em que FERRINI (ferro
aminoacido quelato) pode ser prescrito sdo:

- Prevencéo e tratamento da anemia ferropriva do prematuro e lactentes;

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FERRINI (ferro amino&cido quelato) foi desenvolvido para pacientes que estdo necessitando de um maior aporte nutricional
de ferro como gestantes ou pacientes com anemias causadas pela caréncia dessa substancia.

O ferro quelato é absorvido como tal. A a¢do enzimatica sobre o ferro quelato permite que este composto alcance o interior
da célula e dai seja transferido para o sangue e distribuido para érgdos como a medula 6ssea, baco, figado e para as préprias
hemécias.

As reservas organicas de ferro sdo preenchidas com ferro aminoécido quelato, atingindo seus objetivos dentro de 4 a 6
semanas apoés o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FERRINI (ferro aminoécido quelato) é contra indicado em casos de hipersensibilidade a quaisquer componentes da
formulacéo. N&o deve ser usado em pacientes com deficiéncia da vitamina B12, em anemias ndo ferroprivas, particularmente
aquelas caracterizadas por acimulo ou incapacidade de utilizacdo do ferro, tais como hemocromatose, anemia falciforme,
anemia hemolitica, anemias sideroblasticas, anemias do chumbo, talassemia, anemias por tumores ou infec¢bes (sem
deficiéncia de ferro), anemias associadas a leucemia

N&o ha contra indicacdo do uso de FERRINI (ferro aminoacido quelato) durante a gravidez e lactagdo, ao contrario, seu uso
esta indicado nestas duas situagdes onde a demanda de ferro estd aumentada. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou ap0s o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.

“Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢gdo médica ou do cirurgido-dentista.”

“Atenciao diabéticos: este medicamento contém sacarose”.



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

A utilizagdo do ferro no tratamento das anemias e a preven¢do das mesmas se faz sempre por administracdo prolongada. Siga
a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. A interrupgdo precoce pode
impedir a formacdo de reservas de ferro e ocasionar recidivas da doenga em curto espago de tempo. Este medicamento é
destinado para uso exclusivo via oral.

FERRINI (ferro aminoacido quelato) ndo tem sua absorcdo prejudicada pela presenca de alimentos (ovos, leite, café, cha)
sendo inclusive recomendada sua administracdo proximo as refeicBes. Nao se recomenda a utilizacdo de FERRINI (ferro
aminoacido quelato) concomitantemente com tetraciclinas. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando antes do inicio ou durante o tratamento.

Em relacdo ao exames laboratoriais, a concentracdo plasmatica de bilirrubina revela-se falsamente elevada; o célcio
plasmaético falsamente diminuido; o exame de sangue oculto nas fezes torna-se dificultoso pois o ferro escurece as fezes.

“Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgiéo-dentista.”
“Atencao diabéticos: este medicamento contém sacarose”.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar 0 medicamento em sua embalagem original, protegendo da luz, calor e umidade, em temperatura ambiente entre
15 e 30°C. Nestas condicdes, 0 medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado
na embalagem.

FERRINI (ferro aminoacido quelato) 30mg/ml encontra-se na forma de liquido viscoso pardo escuro.

“Numero de Lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”
“Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

“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 crianc¢as.”
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Solucéo gotas

Lactentes:
Uso Terapéutico: deve ser utilizado por via oral na dose 5 gotas/kg por dia até o limite de 15 mg.
Uso Profilatico: deve ser utilizado por via oral na dose de 5 gotas/kg por semana.

Duracgdo da Terapéutica: Para o tratamento da anemia recomenda-se a administracdo em uma ou duas tomadas ao dia, 1
hora antes das refeicdes, pelo periodo de 4 a 6 semanas. A dose de manutencdo pode ser administrada em um Unico dia da
semana ou fracionada em 2 ou 3 tomadas na semana.

“Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementac&o.

“Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

A estabilidade do ferro aminoacido quelato é preservada tanto em meio acido como alcalino, por isto é bem tolerado e
geralmente ndo produz os sintomas gastrintestinais, porém, diarréia, vomitos e nauseas podem ocorrer em individuos muito
sensiveis. Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

A administracdo de doses excessivas de FERRINI (ferro aminoacido quelato) ndo é tdo perigosa como nas intoxicagdes com
0s sais comuns de ferro.

“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 orientagdes.”

DIZERES LEGAIS

M.S: 1.1861.0254
Responsavel Tecnico: Dra. Lucinéia Namur — CRF/SP: 31.274

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda.
Rua Emilio Mallet, 317 « Sala 1005 » Tatuapé
CEP: 03.320-000 * Sdo Paulo-SP » CNPJ: 64.088.172/0001-41

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Fonte Mécia, 2.050 « Caixa Postal 489« CEP: 13.273-900 * Valinhos-SP
CNPJ: 64.088.172/0003-03 » Indtstria Brasileira

SAC: 08007712010
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HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
12/11/2014 Gerado no 10454 — N/A N/A N/A N/A Dizeres VP/VPS 150MG COM REV CT

momento do ESPECIFICO - legais BL AL PLAS TRANS
peticionamento | Notificacao de (Inclusao das X 30
Alteracéo de informacoes

Texto de Bula-
RDC 60/12

referentes ao
endereco do
detentor de
registro,
matriz, e a
unidade
fabril, filial.
Alteracdo da
Responsavel
Técnica)

30 MG/ML SOL OR
CT FRVD AMB X 30
ML

15 MG/ML SOL OR
CT FR VD AMB X 100
ML




FERRINI (ferro aminoacido quelato)

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA
SOLUGAO

15mg/ml de ferro aminoacido quelato



Bula para o paciente de acordo com a RDC 47/2009 — Solugéo

FERRINI
ferro aminoacido quelato

APRESENTACOES
Solucdo — caixa com frasco 100 ml. Acompanha 01 copo dosador.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 ml contém: IDR* IDR** IDR*** IDR****
Ferro (ferro aminoacido

QUEIALO)....eeeeeeceeec e 15Mg..eiiiiiiii 833,3%............ 833,3%............ 555,5%............ 428,6%

(equivalente a 3 mg de ferro elementar)
Excipientes: sorbitol, corante caramelo, aroma de péssego, aroma de framboesa, glicerol, EDTA tetrassodico, benzoato de
sddio, agua de osmose reversa.

*IDR Teor percentual dos componentes na dose didria maxima preconizada, relativo a IDR (Ingestdo Diaria Recomendada)
para criangas de 1- 3 anos, segundo RDC n° 269/05.

**|DR Teor percentual dos componentes na dose diaria maxima preconizada, relativo a IDR (Ingestdo Diaria Recomendada)
para criancas de 4 — 6 anos, segundo RDC n° 269/05.

***|DR Teor percentual dos componentes na dose diaria méxima preconizada, relativo a IDR (Ingestdo Diéria
Recomendada) para criancas de 7 — 10 anos, segundo RDC 269/05.

****|DR Teor percentual dos componentes na dose didria méaxima preconizada, relativo a IDR (Ingestdo Diaria
Recomendada) para adultos, segundo RDC n° 269/05.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FERRINI (ferro aminoacido quelato) estd indicado em todas as situacfes fisiologicas ou patol6gicas que exigem a
administracdo do ferro como medicacdo preventiva ou terapéutica. Algumas situagcfes clinicas em que FERRINI (ferro
aminoacido quelato) pode ser prescrito sdo:

- Prevencdo e tratamento da anemia ferropriva na gestante;

- Prevencdo e tratamento da anemia ferropriva em criangas, adolescentes, adultos e idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FERRINI (ferro aminoacido quelato) foi desenvolvido para pacientes que estdo necessitando de um maior aporte nutricional
de ferro como gestantes ou pacientes com anemias causadas pela caréncia dessa substancia.

O ferro quelato é absorvido como tal. A acéo enzimatica sobre o ferro quelato permite que este composto alcance o interior
da célula e dai seja transferido para o sangue e distribuido para 6rgdos como a medula 6ssea, baco, figado e para as proprias
hemdcias.

As reservas organicas de ferro sdo preenchidas com ferro aminoacido quelato, atingindo seus objetivos dentro de 4 a 6
semanas apdés o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FERRINI (ferro aminoacido quelato) é contra indicado em casos de hipersensibilidade a quaisquer componentes da
formulacéo. N&o deve ser usado em pacientes com deficiéncia da vitamina B12, em anemias ndo ferroprivas, particularmente
aquelas caracterizadas por acimulo ou incapacidade de utilizacdo do ferro, tais como hemocromatose, anemia falciforme,
anemia hemolitica, anemias sideroblasticas, anemias do chumbo, talassemia, anemias por tumores ou infecgdes (sem
deficiéncia de ferro), anemias associadas a leucemia.

Né&o ha contra indicacdo do uso de FERRINI (ferro aminoacido quelato) durante a gravidez e lactacdo, ao contrario, seu uso
esta indicado nestas duas situag@es onde a demanda de ferro esta aumentada. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.

“Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do cirurgiido dentista.”



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

A utilizacdo do ferro no tratamento das anemias e a prevencdo das mesmas, se faz sempre por administracdo prolongada. A
interrupgdo precoce pode impedir a formagéo de reservas de ferro e ocasionar recidivas da doenga em curto espago de tempo.
Este medicamento é destinado para uso exclusivo via oral.

FERRINI (ferro aminoacido quelato) ndo tem sua absorcéo prejudicada pela presenca de alimentos (ovos, leite, café, cha)
sendo inclusive recomendada sua administragdo proximo as refeicGes. Nao se recomenda a utilizagdo de FERRINI (ferro
aminoacido quelato) concomitantemente com tetraciclinas. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando antes do inicio ou durante o tratamento.

Em relacdo a exames laboratoriais, a concentracdo plasmatica de bilirrubina revela-se falsamente elevada; o calcio plasmatico
falsamente diminuido; o exame de sangue oculto nas fezes torna-se dificultoso, pois o ferro escurece as fezes.

“Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do cirurgiio dentista.”

“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 o medicamento em sua embalagem original, protegendo da luz, calor e umidade, em temperatura ambiente entre
15 e 30°C. Nestas condi¢Bes, 0 medicamento se mantera proprio para 0 consumo, respeitando o prazo de validade indicado
na embalagem.

FERRINI (ferro aminoacido quelato) 15mg/ml encontra-se na forma de liquido viscoso pardo escuro.

“Numero de Lote e datas de fabrica¢ao e validade: vide embalagem.”
“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

“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 crianc¢as.”
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Solucéo

Criangas:
Uso Terapéutico: deve ser utilizado por via oral na dose de 0,5 ml/kg por dia até o limite de 50 mg.
Uso Profilatico: deve ser utilizado por via oral na dose de 0,5 ml/kg por semana.

Adultos/ adolescentes:
Uso Terapéutico: deve ser utilizado por via oral na dose de 10 a 20 ml por dia.
Uso Profilatico: deve ser utilizado por via oral na dose de 10 a 20 ml por semana.

Duracgdo da Terapéutica: Para o tratamento da anemia recomenda-se a administracdo em uma ou duas tomadas ao dia, 1
hora antes das refeicdes, pelo periodo de 4 a 6 semanas. A dose de manutencdo pode ser administrada em um Unico dia da
semana ou fracionada em 2 ou 3 tomadas na semana. Nas situa¢fes de demanda excessiva como a gestacéo e lactacdo, a dose
deve ser didria, durante todo o periodo.

“Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacédo de seu médico ou cirurgido-dentista.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementacéo.

“Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.”

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

A estabilidade do ferro aminoacido quelato é preservada tanto em meio acido como alcalino, por isto é bem tolerado e
geralmente ndo produz os sintomas gastrintestinais, porém, diarréia, vdmitos e nauseas podem ocorrer em individuos muito
sensiveis. Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.



“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 DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A administracdo de doses excessivas de FERRINI (ferro aminoacido quelato) nédo é tdo perigosa como nas intoxicagGes com
0s sais comuns de ferro.

“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 orientacgdes.”
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentaces
expediente expediente | expediente aprovagéo (VP/VPS) relacionadas
12/11/2014 Gerado no 10454 — N/A N/A N/A N/A Dizeres VP/VPS 150MG COM REV CT

momento do ESPECIFICO - legais BL AL PLAS TRANS
peticionamento Notificacdo de (Incluséo das X 30
Alteracdo de informacoes
Texto de Bula- referentes ao 30 MG/ML SOL OR
RDC 60/12 endereco do CTFRVD AMB X 30
detentor de ML
registro,
matriz, e a 15 MG/ML SOL OR
unidade CT FR VD AMB X 100
fabril, filial. ML
Alteracdo da
Responsavel

Técnica)




