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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Novofer
ferrocarbonila

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 126 mg: embalagens com 45 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Novofer contém:

ferrocarbonila (equivalente a 120 mg de ferro elementar)...........c.ccoovevievveievinn s 126 mg
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sédica, didxido de silicio, dioxido de titanio,
estearato de magnésio, lactose monoidratada, corante amarelo FDC n° 6 laca, corante vermelho Ponceau 4
R laca e Opadry II.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento e prevencdo das anemias por deficiéncia de ferro, como:
corre¢Bes das anemias provocadas por disturbios nutricionais (anemia nutricional ndo especificada) ou
medicamentosas; na prevencao e tratamento da anemia complicando a gravidez, o parto, o puerpério (fase
po6s-parto) e a lactacdo (amamentacdo), da anemia por hemorragia (anemia ocasionada por uma grande
perda de sangue) aguda ou crénica e nas diversas condi¢des nas quais seja importante a suplementacgdo e a
reposicéo de ferro.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Novofer é um medicamento que age de forma a prevenir e corrigir a anemia por falta de ferro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Novofer é contraindicado caso vocé apresente hipersensibilidade (alergia) a quaisquer dos componentes
de sua formula.

N&o deve ser utilizado caso vocé apresente anemia perniciosa (anemia originada pela ma absor¢édo de
vitamina B12) ou megalobléstica (anemia que leva & inibicéo da producédo de glébulos vermelhos).
Novofer é contraindicado em casos de:

- Hipersensibilidade aos derivados de ferro, hemocromatose (doenga em que ocorre deposito de ferro nos
tecidos devido ao seu excesso no organismo), anemias associadas a leucemias agudas ou cronicas e
hepatopatia (doenga no figado) aguda.

- Nas anemias ndo ferropénicas (ndo causadas por deficiéncia de ferro), particularmente aquelas
caracterizadas por acumulos ou incapacidade de utilizacdo do ferro, tais como hemocromatose, anemia
falciforme, anemia hemolitica, anemias sidero-acrésticas, anemias do chumbo, talassemia, anemias por
tumores ou infec¢des, anemias associadas a leucemia.

- Processos que impedem a absor¢do do ferro pela via oral, como diarréias cronicas, retocolite ulcerativa
(doenca inflamatéria do intestino).

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

Como outras preparacdes orais de ferro, Novofer pode causar escurecimento das fezes, fato este sem
importancia para a salde.
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Como todos os preparados contendo ferro, Novofer deve ser administrado com cautela na presenca de
alcoolismo, hepatites (inflamagdo do figado), infeccbes agudas e estados inflamatérios do trato
gastrointestinal como enterite (inflamagdo do intestino), colite ulcerativa (inflamacdo do célon
predominantemente confinada a mucosa), pancreatite (inflamacao do pancreas) e Ulcera péptica (lesdo na
superficie da pele ou superficie mucosa do trato gastrointestinal).

A ingestdo excessiva de alcool, causando incremento (aumento) do depoésito hepatico de ferro, 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 observacdo do quadro sanguineo.

Recomenda-se a realizagdo periddica de exames hematoldgicos (de sangue), adequando-se a ferroterapia
aos respectivos resultados obtidos, quando o tratamento for superior a 30 dias.

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

Intera¢oes medicamentosas
Interacdes medicamento-medicamento:

-Efeito da interagao: risco de sangramento no trato digestivo alto.
Medicamentos: anti-inflamatérios ndo-esteroides.

- Efeito da interaciio: aumento das reservas hepaticas de ferro, impregnacao.
Medicamento: alopurinol.

- Efeito da interacéo: possivel diminuicdo da eficacia dos medicamentos abaixo.

Medicamentos: carbidopa, levodopa, metildopa; levotiroxina; antibiéticos (doxiciclina, minociclina,
rolitetraciclina, tetraciclina; ciprofloxacina, gemifloxacina, levofloxacino, lomefloxacina, norfloxacino,
ofloxacino, penicilinas); inibidores de ECA (captopril, enalapril, lisinopril), bifosfonatos (alendronato,
risedronato, etidronato, ibandronato, zoledronato); zinco.

- Efeito da intera¢do: diminuicdo do efeito do ferro.

Medicamentos: acidos aceto-hidroxamicos, demeclociclina, medicamentos contendo sais de aluminio,
magnésio ou bicarbonato; antidcidos; bloqueadores H2 (cimetidina, famotidina, nizatidina, ranitidina);
inibidores da bomba de prétons (esomeprazol, lansoprazol, omeprazol, rabeprazol); sequestradores de
acidos biliares (colestipol, colestiramina).

Interacio medicamento-substincia quimica:

- Gravidade maior:

Efeito da Interaciio: causa incremento do depoésito hepatico (no figado) de ferro e aumenta a
probabilidade de efeitos colaterais e até toxicos do ferro.

Substincia quimica: alcool.

Interacdes medicamento-alimento:

- Gravidade menor:

Efeito da interacio: diminuicdo da biodisponibilidade do ferro (quantidade e ac&o do ferro na circulagéo
sanguinea).

Alimentos: laticinios, proteina de soja, soja.

Efeito da interagdo: aumento da absorc¢do do ferro.

Alimentos: que contenham &cido citrico (vitamina C).

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Comprimido oblongo, com vinco central em uma das faces, revestimento vermelho e ndcleo cinza.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao 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 mudanga 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 os comprimidos com liquido por via oral. A seguranca e eficacia de Novofer somente sdo
garantidas na administracdo por via oral.

Tomar um comprimido revestido, uma vez ao dia, antes da refeigdo ou a critério médico.

Obs.: para reduzir um possivel efeito gastrointestinal Novofer podera ser ingerido durante as refeices. A
ingestdo de Novofer com alimentos ou liquidos ricos em vitamina C (por exemplo, suco de laranja)
facilita a absorgdo do ferro. Da mesma forma, a ingestdo concomitante com alimentos ricos em fibratos
(por exemplo, fibras) pode causar reducao da absorcao de ferro.

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

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, espere 0 horario da proxima dose. Nunca devem ser administradas
duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas muito comuns (frequéncia > 10%):

Efeitos gastrointestinais: intolerancia gastrointestinal com nauseas, distensdo abdominal, constipacao,
diarreia, anorexia (falta de apetite), pirose (azia), gosto desagradavel e Ulcera péptica (lesdo da superficie
da pele ou da mucosa do trato gastrointestinal).

Reacgoes adversas, sem frequéncia conhecidas:

Efeitos cardiovasculares (efeitos relacionados ao coracdo e circulacdo): hipertensdo (pressdo alta), dor
toréacica generalizada (dor na parte superior do tronco entre o pescogo e o0 abdomem), edema (inchago),
taquicardia (batimento acelerado do coracdo) e hipotensao (pressao baixa).

Efeitos dermatoldgicos (pele): prurido (coceira), erupgdo maculopapular eritematosa (lesdo formada por
manchas avermelhadas).

Efeitos metabolicos: hipercalemia (aumento da concentracdo de potassio no sangue)

Efeitos hematoldgicos: eritrocitos anormais (alteracdes no sangue).

Efeitos musculares: cdimbras.

Efeitos neuroldgicos: tonturas, parestesias (sensa¢des na pele — frio, calor, formigamento - sem que ocorra
estimulo), cefaléia (dor de cabeca), e sincope (perda transitdria da consciéncia e do ténus postural).
Efeitos respiratorios: dispnéia (respiracdo com dificuldade ou com esfor¢o), tosse, infecgdes respiratorias.
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Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des 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 possibilidade de ocorréncia de intoxicacdo aguda por vitaminas ou sais minerais, neste caso, o elemento
ferro, é bastante reduzida.

Em recente estatistica compilada pela AAPCC (American Association of Poison Control Centers’ Toxic
Exposure System), o uso de ferrocarbonila se relacionou com a ocorréncia de sinais e sintomas de
toxicidade substancialmente menos graves e com menor frequéncia do que outros sais de ferro.

No caso de superdose acidental, deve-se procurar imediatamente uma Unidade de Salde mais proxima
para que medidas cabiveis sejam tomadas por profissional médico. Deve ser administrado um emético
(substancia provocadora de vémito), o mais rapido possivel, seguido de lavagem gastrica, se necessario.
Recomenda-se a administracdo de antiacidos e bloqueadores de bomba de prétons (inibidores da acidez
do estbmago), o que ira reduzir a absorcdo do ferro proveniente da ferrocarbonila. Podem ser empregados
agentes quelantes de ferro e sdo preconizadas medidas gerais de suporte, visando combater desidratagéo,
acidose e o choque.

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 intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdoes sobre como
proceder.

I1I- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0374
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

oo CAC

Central de
E\-/ atendimento

a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h (seg. a sex)

v )

-»
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Historico de AlteracGes da Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do AsSUnto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacées
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 - Es;é)éﬁ:lm_: o. Atualizago dos 126 MG COM REV CT BL
ESPECIFICO - Inclusio Inicial textos de bula AL PLAS TRANS X 45
Incluséo Inicial de para adequagéo
03/07/2014 0526921141 Texto de Bula — 03/07/2014 0526921141 :i I;exth: ;lg 03/07/2014 a Resolucio VP e VPS 126 MG COM REV CT FR
RDC 60/12 RDC 60/12. PLAS OPC X 45
60/12
10454 - 10454 -
p . 126 MG COM REV CT BL
ALPLAS TRANS X 25
¢ ¢ Composicéo VP e VPS

Alteragédo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

126 MG COM REV CT FR
PLAS OPC X 45




	Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 C). Proteger da luz e umidade.

