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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO 150 mg + 5 mg Comprimido
Revestido

FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO 15 mg/mL + 0,5 mg/mL Solug&o Oral
ferro aminodacido quelato + acido f6lico

APRESENTACOES

Comprimido Revestido

v Caixa com 500 comprimidos revestidos — Embalagem com 10 comprimidos revestidos de 150 mg + 5
mg.

Solugdo Oral
v’ Caixa com 50 frascos — Frasco com 30 mL de solu¢io oral na concentragdo de 15 mg/mL + 0,5 mg/mL.
Acompanha 50 copos dosadores.

USO ORAL

Comprimido Revestido
USO ADULTO

Solugdo Oral
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimido Revestido:

Cada comprimido revestido contém 150 mg de ferro aminoacido quelato, equivalente a 30 mg de ferro
elementar e 5 mg de acido folico.

Excipientes: celulose + lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, alcool
isopropilico, macrogol, talco, diéxido de titanio, corante laca aluminio vermelho n° 40, copolimero basico
metacrilico e d4gua de osmose.

Solucéo Oral

Cada mL da solugdo oral contém 15 mg de ferro aminoacido quelato, equivalente a 3 mg de ferro elementar e
0,50 mg de acido folico.

Excipientes: sorbitol, bicarbonato de sddio, corante caramelo, aroma de péssego, aroma de framboesa,
glicerol, edetato tetrassodico, benzoato de sddio e agua de osmose.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO esta indicado em todas as situagdes que
exigem a administragdo do ferro e acido folico como medicagdo terapéutica. Intimeras sdo as situagdes
clinicas em que FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO pode ser prescrito, entre as
quais destacamos:

- Tratamento da deficiéncia de ferro e acido folico, associada ou ndo a anemia, na crianga, adolescente,
adulto, idoso, gestante e nutriz.

- O 4cido folico, presente no FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO, ¢ indicado na
profilaxia de defeitos do tubo neural, durante o periodo periconcepcional (3 meses antes ¢ 3 meses apos a
concep¢ao), assim como para prevenir a recorréncia destes defeitos.

2. RESULTADOSDE EFICACIA
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Estudo realizado em adolescentes gravidas demonstrou que o uso de suplementos contendo ferro associado
ao acido folico e ferro/acido folico/zinco reduziu a prevaléncia de anemias e de baixos valores nas
concentragdes plasmaticas destes componentes. (NOGUEIRA et al. Caderno de Saude Publica, 19(1): 155-
160, 2003).

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

O 4cido félico medicamentoso ¢ conhecido também como acido pteroilglutamico. Difere essencialmente do
acido folico alimentar, uma vez que esta sob a forma monoglutamato, enquanto que o acido folico contido
nos alimentos esta sob a forma poliglutamato. Uma vez absorvido, o acido folico se transforma rapidamente
na sua principal forma ativa, o 4cido tetrahidrofélico, o qual ¢ essencial para a eritropoiese normal e para a
sintese de nucleoproteinas na multiplicacdo celular de todos os tecidos, ja que o mesmo ¢ indispensavel a
sintese do DNA.

A unido do acido foélico as proteinas ¢ extensa; armazena-se, em grande proporc¢do, no figado (onde ¢
metabolizado); sua eliminagdo €, basicamente, por via renal. A taxa de excre¢do ¢ proporcional as doses
administradas. Doses pequenas como 0,2 mg tem um aproveitamento bioldgico total. Doses elevadas, acima
de 15mg, tem uma taxa de excregdo que varia entre 50 ¢ 90%.

Absor ¢éo do ferro aminoacido quelato:

Os minerais quelatos, de uma forma geral, ndo sofrem ionizagdo no tubo gastrintestinal devido a sua
estabilidade no pH acido do estdmago e no pH alcalino no intestino delgado. FURP-FERRO AMINOACIDO
QUELATO + ACIDO FOLICO, ao contrario dos outros produtos compostos por sais ferrosos, nio tem sua
absorc¢do prejudicada por componentes da dieta como ftatos, oxalatos e fibras. O ferro quelato ¢ absorvido
como tal, ocupando sistemas enzimaticos da absor¢do preexistentes (gama-glutamil-transpeptidase). A acdo
enzimatica sobre o ferro aminoacido quelato permite que este composto alcance o interior da célula e dai seja
transferido para o sangue e distribuido para 6rgdos como medula 6ssea, bago, figado e para as proprias

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

Reservas or ganicas de ferro:

A melhor absor¢io de FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO permite uma maior
biodisponibilidade do ferro terapéutico e consequentemente uma maior rapidez na saturagdo 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 ¢ com doses 3 a 4 vezes
maiores).

Cinéticadoferro:

O ferro ¢ absorvido pela mucosa intestinal e fica disposto no seu interior sob duas formas: uma mais estavel,
ligada a ferritina, e outra mais labil que ¢ mobilizada quando necessario. Parte do ferro ligado a ferritina pode
ser utilizada na medula para a sintese de hemoglobina. Na gestante, o ferro ¢ transportado pela transferrina
materna, alcanga as vilosidades placentarias onde é captado pelo epitélio coriénico e armazenado, para em
seguida se ligar a transferrina do feto para ser utilizado na produ¢do das hemacias.

Acido félico associado ao ferro:

O tratamento da anemia por deficiéncia de ferro e acido folico exige duas etapas para uma real eficiéncia
terapéutica. Uma refere-se a multiplicagdo celular em nivel de medula 6ssea, fato que ocorre quando ha
suprimento de acido félico para a duplicagdo do DNA. A outra se refere a incorporagdo do ferro a molécula
da hemoglobina. Para tanto ¢ necessario que este oligoelemento alcance os tecidos formadores dos globulos
vermelhos em concentragdes adequadas. O conhecimento destas necessidades exigia um medicamento no
qual fosse possivel associar estas duas substancias. A nao dissocia¢do i6nica do ferro quelato permitiu
elaborar um produto com ferro associado ao acido folico de alta estabilidade, bem tolerado pelo sabor
agradavel, de posologia bastante simplificada e resposta terapéutica com doses e intervalos de tempo
inferiores aos exigidos pelos sais comuns.

As anemias ferroprivas originadas tanto por baixa ingestdo de ferro como por situagdes fisiologicas em que a
demanda deste ion é excessiva, nem sempre, portanto, vao responder a simples administragdo de ferro, isto
porque, muitas vezes, ela vai estar associada a deficiéncia também de acido félico. Assim, criangas
prematuras estdo predispostas a desenvolver anemia ferropriva por nao ter sido possivel armazenar ferro
devido a interrupgao precoce da gravidez, mas por outro lado a necessidade de acido folico nestas criangas ¢
extremamente elevada pela multiplicag@o celular que ocorre durante o crescimento. As gestantes e lactantes
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apresentam uma demanda excessiva tanto do 4cido folico como do ferro. Na gestacdo, o 4cido folico ¢
importante na preveng¢do das malformagdes do tubo neural.

4. CONTRAINDICACOES

FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO ¢ contraindicado em pacientes que
apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da formulagdo, pacientes com deficiéncia da vitamina
B12, nas 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 infecgdes (sem deficiéncia de
ferro), anemias associadas a leucemia. Nao se recomenda o acido folico no tratamento da anemia perniciosa,
nem de outras anemias megaloblasticas secundarias a uma deficiéncia de vitamina B12, pois pode produzir
uma remissao hematologica, sem interferir sobre as manifestagdes neurologicas que continuam evoluindo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Os compartimentos de reserva de ferro no organismo sao saturados em curto espaco de tempo ¢ com doses
relativamente baixas com FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO quando
comparados com as doses e tempos necessarios com os sais comuns. Em casos de anemias mais severas ¢
recomendavel o controle destas reservas através dos niveis de ferritina sérica (cerca de 50 mcg/L).
FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO deve ser administrado com cautela na
presenca de alcoolismo, hepatite, infeccdes agudas e estados inflamatérios do trato gastrintestinal como
enterite, colite ulcerativa, pancreatite e tlcera péptica. A ingestdo excessiva de dlcool, causando incremento
do depdsito hepatico de ferro, aumenta a probabilidade de efeitos colaterais, quando em uso prolongado. A
administragdo do produto em pacientes submetidos a transfusdes repetidas de sangue deve ser realizada sob
rigoroso controle médico e observagdao do quadro sanguineo, visto que a concomitancia da aplicacdo de
sangue com alto nivel de ferro eritrocitario e sais de ferro por via oral pode resultar em sobrecarga férrica.
Doses muito altas de acido folico podem precipitar convulsdes em pacientes epilépticos tratados com
fenitoina. Doses de 4cido folico acima de 100 ng/dia podem mascarar casos de anemia perniciosa (as
caracteristicas hematoldgicas normalizam, contudo, os danos neurologicos progridem).

6. INTERACOESMEDICAMENTOSAS

A ingestdo excessiva de ferro e acido folico pode interferir com a absor¢do intestinal do zinco. As
tetraciclinas tém sua absor¢do prejudicada pelos compostos ferrosos comuns. Embora ainda ndo se tenha
nenhuma confirmag¢do sobre este efeito com o ferro aminoacido quelato, é recomendavel evitar a
administragio de FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO concomitantemente a este
grupo de antibidticos. Pode ocorrer interferéncia no efeito terapéutico do acido folico quando ha
administragdo conjunta com corticosteroides, analgésicos, anticonvulsivantes, estrégenos, sulfonamidas,
metotrexato, pirimetamina, triantereno, trimetoprima, carbamazepina e acetoaminofeno. Pacientes que
utilizam anticonvulsivantes, devem ter as doses de acido folico ajustadas pelo médico.

A concentragdo plasmatica de bilirrubina revela-se falsamente elevada; o célcio plasmatico falsamente
diminuido; o exame de sangue oculto nas fezes torna-se dificultoso, pois o ferro escurece as fezes. Pode
ocorrer o aparecimento de coloragdo amarelada na urina, porém sem significancia clinica.

O 4cido folico pode interferir em diversos exames, entre eles: a dosagem de agucar, glicemia, glicosuria,
transaminases, creatinina, desidrogenase latica, acido urico, bilirrubina e sangue oculto em fezes.

7. CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO 150 mg + 5 mg Comprimido Revestido
Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.
Nestas condigdes, o medicamento se manterd proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade
indicado na embalagem.

FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO 15 mg/mL + 0,5 mg/mL Solugéo Oral
Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz. Nestas
condigdes, o medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na
embalagem.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

NUmer o de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO 150 mg + 5 mg Comprimido Revestido
Aspecto fisico

Comprimido revestido redondo de coloragdo rosa.

Caracteristicas organolépticas

Comprimido revestido com odor caracteristico.

FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO 15 mg/mL + 0,5 mg/mL Solugéo Oral
Aspecto fisico

Liquido viscoso pardo escuro.

Caracteristicas organolépticas

Liquido com odor de péssego e framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO néo tem sua absorgdo prejudicada pela
presencga de alimentos, sendo inclusive recomendada sua administragdo proxima as refei¢des.

ADULTOS /| Comprimido revestido 1 comprimido revestido ao dia
ADOLESCENTES Solug¢do oral 10 mL/dia
CRIANCAS Solugao oral 0,5 mL/Kg/dia

* As doses aqui indicadas poderdo ser revistas pelo médico assistente na dependéncia da gravidade do

quadro clinico.

Ingestdo Diaria Recomendada (IDR)

COMPRIMIDO REVESTIDO

Per centuais de I DR (Ingestao Didria Recomendada) de doses ter apéuticas

ferro aminoacido quelato acido fdlica
Quantidade por comprimido 150 mg (eq. a 30 mg de ferro elementar) 5Smg
IDADE IDR*
Adultos 214% 2083%
Gestantes 111% 1408%
Lactantes 200% 1695%

* Teor percentual dos componentes na dose diaria maxima preconizada, relativa a IDR (Ingestdo Diaria

Recomendada) para adultos, segundo RDC n° 269/05.

Dose diaria méaxima: 1 comprimido.

SOLUCAO ORAL

Per centuais de I DR (Ingestao Didria Recomendada) de doses ter apéuticas

ferro aminoacido quelato acido folica

Quantidade por mL 15 mg (eq. a 3 mg de ferro elementar) 0,5 mg
IDADE IDR*

1 —3 anos 325% 3421%

4 — 6 anos 500% 4237%

7 — 10 anos 467% 3955%

* Percentual de IDR baseado na dose didria maxima de acordo com peso médio de cada faixa etdria.

IDADE IDR**

Adultos 214% 2083%

Gestantes 111% 1408%

Lactantes 200% 1695%
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** Teor percentual dos componentes na dose didria maxima preconizada, relativa a IDR (Ingestdo Diaria
Recomendada) para adultos, segundo RDC 269/05.

Dose diaria maxima: 10 mL.

Para os comprimidos revestidos:
Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado.

9. REAC}()ES ADVERSAS
Este medicamento é bem tolerado.

Reacgdes adversas do ferro:

Reacdo rara (>1/10.000 e <1/1.000): sensagdo de plenitude, dores epigastricas, nauseas, constipacdo ou
diarreia que sdo frequentemente observados com o uso dos sais ferrosos inorganicos.

Reacdo muito rara (<1/10.000): rea¢des de hipersensibilidade (sensagio de calor, rubor, taquicardia, erupgdes
cutaneas) ocorrendo quase que exclusivamente em individuos reconhecidamente alérgicos aos sais de ferro.

Reacgdes adversas do acido folico:

Reacdo comum (>1/100 e <1/10): Gastrintestinais: gosto ruim na boca, perda de apetite, nauseas, distensao
abdominal e flatuléncia. Neurologicas: confusdo. Psiquiatricas: irritabilidade, perturbagéo no padrdo de sono.
Reacdo incomum (>1/1000 e <1/100): eritema, prurido e/ou urticaria, contudo, em poucos dias esses
sintomas desaparecem com a suspensdo do uso.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitéaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/nativisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A ingestio acidental ou voluntaria de doses excessivas de FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO +
ACIDO FOLICO nio é tio perigosa. As intoxicagdes com sais comuns de ferro (DL50 em ratos) ¢ cerca de 3
vezes menor para o ferro aminoacido quelato. Embora haja inumeras comprovagdes de toxicidade do acido
folico, existem relatos na literatura que dose de 15 mg ou mais, possam produzir alteracdes no Sistema
Nervoso Central, decorrentes do aumento da sintese de aminas cerebrais, além de eventuais disturbios
gastrintestinais (vomitos, diarreia).

De qualquer forma, em casos de superdosagem, deve-se realizar procedimentos de rotina para esvaziamento
gastrico ¢ administragdo de eméticos. Nos casos mais graves ¢ necessaria a administragao de desferroxamina
por via endovenosa ou via oral.

Em caso de intoxicagéo ligue par a 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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USO SOB PRESCRICAO MEDICA
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VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

PAPEL
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