FERRINI (ferro aminoéacido quelato)

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA

COMPRIMIDO REVESTIDO
150mg de ferro aminoéacido quelato

SOLUCAO GOTAS
30mg/ml de ferro aminoéacido quelato

SOLUCAO
15mg/ml de ferro aminoéacido quelato



Bula para o profissional de satde de acordo com a RDC 47/2009
FERRINI
ferro aminoacido quelato
APRESENTAGOES
Comprimidos Revestidos — caixa com 30 comprimidos revestidos.
Solucéo Gotas — caixa com frasco 30ml. Acompanha 01 conta-gotas.

Solucéo — caixa com frasco 100ml. Acompanha 01 copo dosador.

USO ORAL
Comprimidos revestidos — USO ADULTO
Solugéo gotas — USO PEDIATRICO

Solugéo - USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimidos Revestidos

Cada comprimido revestido contém: IDR*

Ferro (ferro aminoécido quelato).... 428,6%

(equivalente a 30 mg de ferro elementar)

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, diéxido de silicio, estearato de magnésio, alcool isopropilico, macrogol, talco, didxido de titanio,
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.

Solugdo Gotas

Cada 1ml (20 gotas) contém: IDR* IDR**

Ferro (ferro amino&cido qUENAtO)...........ccvvvveiiciiciin e 30MQ...oiiiiie 5555,5%........... 166,7%

(equivalente a 6 mg de ferro elementar)

Excipientes: sacarose, corante caramelo, aroma de péssego, aroma de framboesa, metilparabeno, propilparabeno, 4gua de osmose reversa.

*Teor percentual dos componentes na dose didria 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 Diaria Recomendada) para lactentes 7 — 11 meses, segundo
RDC n° 269/05.

Solugéo
Cada 1ml contém: IDR* IDR** IDR*** IDR****
Ferro (ferro aminoacido qUEIAt0)...........ccouvieiiririrnieeiree e 15MQ.eiiiiiine 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 tetrassédico, benzoato de sédio, 4gua de osmose reversa.

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

**IDR 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.

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

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

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

FERRINI (ferro aminoacido quelato) esté indicado em todas as situagdes fisiologicas ou patoldgicas que exigem a adminstracdo do ferro como medicacéo
preventiva ou terapéutica. Inimeras sdo as situagdes clinicas em que FERRINI (ferro aminoécido quelato) pode ser prescrito, entre as quais destacamos:

- Profilaxia e tratamento da anemia ferropriva do prematuro e lactente.

- Profilaxia e tratamento da anemia ferropriva na gestante.

- Profilaxia e tratamento das anemias ferropriva em criangas, adolescentes, adultos e idosos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Um estudo duplo-cego controlado, selecionou 40 criangas com idade entre 6 meses e 3 anos que apresentavam o nivel de hemoglobina menor que 11g/dL, o
mesmo estado de desnutricdo e ndo eram portadoras de infeccdo aguda. As criangas foram divididas em dois grupos, sendo que a um deles administrou-se



sulfato ferroso e ao outro ferro aminoacido quelato, ambos os frascos com a mesma aparéncia e quantidade de ferro elementar (30mg/mL). A hemoglobina
apresentou um aumento significativo ap6s o tratamento, sendo o aumento médio maior no grupo tratado com o ferro aminoacido quelato. Em relagéo a ferritina,
ocorreu um aumento de 54,6% maior para as criangas que receberam ferro aminoécido quelato, quando comparadas com as que receberam sulfato ferroso.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Absorcéo do ferro aminoacido quelato:

Os minerais quelatos, de uma forma geral, ndo sofrem ionizagéo no tubo gastrintestinal devido a sua estabilidade no pH &cido do estémago e no pH alcalino no
intestino delgado.

FERRINI (ferro aminoacido quelato) ao contrario dos outros produtos compostos por sais ferrosos, ndo tem sua absorgdo prejudicada por componentes da
dieta como fitatos, oxalatos e fibras. O ferro quelato é absorvido como tal, ocupando sistemas enzimaticos da absorcdo pré-existentes (gama-glutamil-
transpeptidase). A agéo enzimética 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 dssea, bago, figado e para as préprias hemacias.

No figado é armazenado como ferritina. A absorg¢do do ferro quelato é 3 a 4 vezes superior a do sulfato ferroso.

Reservas organicas do ferro:

A melhor absor¢éo do FERRINI (ferro aminoacido quelato) permite uma maior biodisponibilidade do ferro terapéutico e conseqlientemente uma maior rapidez
na saturacdo das reservas organicas com menores doses de ferro quelato. Atinge-se este objetivo em 4 a 6 semanas de terapéutica (com o sulfato ferroso, estas
reservas sdo saturadas em 4 a 6 meses de tratamento e com doses 3 a 4 vezes maiores). A manutencéo destas reservas é mantida com doses equivalentes a dose
terapéutica diaria, mas administradas em 1 ou 2 vezes por semana.

Cinética do ferro:

O ferro é absorvido pela célula da mucosa intestinal e fica disposto no seu interior sob duas formas: uma mais estavel, ligada a ferritina, e outra mais labil que é
mobilizada quando necessério. Parte do ferro ligado a ferritina pode ser perdido com a descamagéo celular da mucosa. No sangue, o ferro é transportado pela
transferrina, onde sera incorporado na medula, a hemoglobina. Na gestante, o ferro é transportado pela transferrina materna, alcanca as vilosidades placentéarias
onde é captado pelo epitélio coriénico e armazenado, para em seguida se ligar a transferrina do feto para ser utilizado na produgéo das hemécias.

4. CONTRAINDICACOES

FERRINI (ferro aminoécido quelato) é contra indicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da formulagao.
Até 0 momento, ndo existe restricdo para o uso deste medicamento em qualquer faixa etéria.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco A.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os compartimentos de reserva de ferro no organismo sdo saturados em curto espago de tempo e com doses relativamente baixas com FERRINI (ferro
aminoéacido quelato) quando comparados com as doses e tempos necessarios com 0s sais comuns. Em casos de anemias mais severas é recomendavel o controle
destas reservas através dos niveis de ferritina sérica ( em torno de 50mcg/l). Uma vez que atingido este valor, pode-se passar para uma terapéutica de
manutengdo com dose semanal.

Até 0 momento, ndo existe restricdo para o uso deste medicamento em qualquer faixa etaria.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco A.

“Atencio diabéticos: a apresentac¢io solugio gotas contém sacarose.”

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestdo excessiva de ferro pode interferir com a absorcéo intestinal do zinco. As tetraciclinas tém sua absorgdo prejudicada pelos compostos ferrosos
comuns. Embora ainda ndo se tenha nenhuma confirmagéo sobre este efeito com o ferro aminoéacido quelato, é recomendavel evitar a administracdo de
FERRINI (ferro aminoéacido quelato) concomitantemente com este grupo de antibiéticos.

Em relagdo ao exames laboratoriais, a concentragdo 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.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento é valido por 24 meses ap6s a data de fabricacéo.

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

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

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

“Numero de Lote e datas de fabrica¢ao 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.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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.

Solugdo 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.

Solugéo

Criancas:
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.

Duragéo da Terapéutica: Para o tratamento da anemia recomenda-se a administragdo em uma ou duas tomadas ao dia, 1 hora antes das refei¢oes, pelo periodo
de 4 a 6 semanas. A dose de manutencéo pode ser administrada em um Unico dia da semana ou fracionada em 2 ou 3 tomadas na semana. Nas situagdes de
demanda excessiva como a gestacéo e lactacédo, a dose deve ser didria, durante todo o periodo.

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de 4gua para que sejam deglutidos.

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

9. REACOES ADVERSAS

N4o tem sido observado os sintomas gastrintestinais comuns aos compostos ferrosos, tais como: diarréia, constipagao, dor abdominal, nauseas e vomitos.
Mesmo lactentes, tem tolerado bem as formas liquidas de FERRINI (ferro aminoacido quelato) e esta tolerancia ainda é maior quando se administra o
medicamento 40 a 60 minutos antes das refei¢des.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdbes em VigilAncia Sanitiria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitiria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE

A administracdo de doses excessivas de FERRINI (ferro aminoécido quelato) ndo é tdo perigosa como nas intoxicagdes com os sais comuns de ferro, pois, a
DL50 em ratos é cerca de 3 vezes menor para o ferro aminoacido quelato.

Tratamento: proceder a lavagem gastrica e administragdo de eméticos. Nos casos mais graves é necessaria a administracdo de desferroxamina por via
endovenosa ou via oral.

“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
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CEP: 03.320-000 * Séo Paulo-SP *« CNPJ: 64.088.172/0001-41

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda
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