FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + acido
folico)
ATIVUS FARMACEUTICA LTDA

COMPRIMIDO REVESTIDO

150mg de ferro aminoacido quelato + 5mg de acido fdlico



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

FERRINI FOLICO
ferro aminoéacido quelato + &cido félico

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos 150 mg + 5 mg - caixa com 30 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: IDR*

ferro aminOAcido QUEIALO...........ccviviiciiece e 150,00mg.............. 214%
(equivalente a 30 mg de ferro elementar)

T [0 0 I (o] 1o o TS 5,00mg....ccccvvenne 2083%
Excipientes: celulose microcristalina, celulose + lactose, croscarmelose sddica, estearato de magnésio, talco, alcool
isopropilico, polietilenoglicol 6000, corante lacca aluminio vermelho n° 40, dioxido de titanio, copolimero basico
metacrilico E 100 e 4gua de osmose.

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + &cido félico) esta indicado em todas as situagdes que exigem a
administracdo do ferro e/ou acido félico como medicacdo preventiva ou terapéutica. Inimeras sdo as situacGes
clinicas em que FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + acido félico) pode ser prescrito, entre as quais
destacamos:

Tratamento da deficiéncia de ferro e &cido fdlico, associada ou ndo a anemia, na crianga, adolescente, adulto, idoso,
gestante e nutriz.

O é&cido folico, presente no FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + acido folico), é indicado na profilaxia
de defeito do tubo neural durante o periodo periconcepcional (3 meses antes e 3 meses apds a concepgao), assim
como para previnir a recorréncia deste defeito.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + &cido félico) foi desenvolvido para suprir as necessidades de ferro
e acido folico em pacientes que estdo necessitando de um maior aporte nutricional como gestantes ou pacientes com
anemias causadas pela caréncia dessas substancias.

A prevencdo e o tratamento da anemia exigem duas etapas: uma refere-se a multiplicacdo das células ao nivel da
medula 6ssea, fato que ocorre quando hé suprimento de &cido fdlico para a duplicacdo do DNA,; a outra refere-se a
incorporagdo do ferro a molécula da hemoglobina (globulos vermelhos). Para tanto é necessario que este alcance 0s
tecidos formadores dos glébulos vermelhos em concentragdes adequadas.

O conhecimento destas necessidades culminou no FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + acido félico)
no qual foi possivel associar estas duas substancias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + acido félico) é contraindicado em pacientes que apresentam
hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente 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
sideroblésticas, anemias do chumbo, talassemia, anemias por tumores ou infec¢des (sem deficiéncia de ferro),
anemias associadas a leucemia. N&o se recomenda o &cido félico no tratamento da anemia perniciosa, nem de outras
anemias megalobléasticas devido a uma deficiéncia de vitamina B12.

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



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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A utilizacdo do ferro no tratamento das anemias e a prevencdo das mesmas se faz sempre por administracdo
prolongada. FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + acido folico) ndo tem sua absorcio prejudicada pela
presenca de alimentos (ovos, leite, café, cha), sendo inclusive recomendada sua administragdo proximo as refeicoes.
Ndo se recomenda sua utilizagdo concomitantemente com tetraciclinas. Siga a orientagéo de seu médico, respeitando
sempre 0s horérios, as doses e a duragdo do tratamento. Até 0 momento ndo ha relatos de efeitos prejudiciais em
pacientes idosos. FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + acido félico) deve ser administrado com cautela
na presenca de alcoolismo, hepatite, infeccGes agudas e estados inflamatérios do trato gastrintestinal como enterite,
colite ulcerativa, pancreatite e Ulcera péptica. A ingestdo excessiva de alcool, 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. Doses muito altas de
acido félico podem ocasionar convulsdes em pacientes epilépticos tratados com fenitoina. Doses de acido félico
acima de 100 pg/dia podem mascar casos de anemia perniciosa (as caracteristicas hematoldgicas normalizam,
contudo os danos neuroldgicos progridem).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestdo excessiva de ferro e &cido folico pode interferir com a absorcdo intestinal do zinco. E recomendavel
evitar a administracdo de FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + &cido folico) com antibidticos a base de
tetraciclina. Corticosterdides, analgésicos, anticonvulsivantes, estrégenos, sulfonamidas, metotrexato, pirimetamina,
triantereno, trimetoprima, carbamazepina e acetoaminofeno podem interferir no efeito do &cido félico.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS E NAO LABORATORIAIS

A concentracdo 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 acido félico pode interferir em diversos
exames, entre eles: a dosagem de acucar, glicemia, glicosUria, transaminases, creatinina, desidrogenase latica, acido
drico, bilirrubina e sangue oculto nas fezes.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento”.
“Naio use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude”.

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

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¢fes, 0 medicamento se manterd préprio para o consumo, respeitando o
prazo de validade indicado na embalagem.

FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + &cido félico) encontra-se na forma de comprimido revestido
bicbncavo de cor rosa.

“Nuamero de lote, datas de fabricacéo e validade: vide embalagem”.
“Nio use o0 medicamento com 0 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 criancas™.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Comprimidos revestidos: deve ser utilizado por via oral na dose de 1 comprimido revestido ao dia.
Os comprimidos devem ser ingeridos com um pouco de agua, proximo das refeicoes.
“Siga a orientacdo do 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 ndo pode ser partido, aberto ou mastigado"'.

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 diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista”.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 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, vOmito e nduseas podem ocorrer em
individuos muito sensiveis.

“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 ingestdo de doses maiores do que a indicada pode causar nauseas, vomitos, diarreia e sensacdo de empachamento.

“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
orientacoes.”

DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.1861.0126
Responsavel Técnico: Dra. Lucinéia Namur « CRF 31.274

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda
Rua Emilio Mallet, 317 » Sala 1005 « Tatuapé
CEP: 03.320-000 « Sao 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 « Indstria Brasileira

SAC 0800 771 2010

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

e
&



HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacédo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas23
15/04/2013 0287132/13-7 10462- 26/05/2014 N/A 10454 — 26/05/2014 Dizeres VP/VPS 150MG +

Especifico — Especifico legais 5MG COM
Incluséo Inicial - (Incluséo das REV CT BL
de texto de bula Notificagéo informacdes AL PLAS INC

- RDC 60/12 de referentes ao X 30, 15

Alteracéo endereco do MG/ML +0,5
de Texto detentor de MG/ML SOL
de Bula- registro, ORCTFR
RDC 60/12 matriz, e a VDR AMB X
unidade 100ML, 30
fabril, filial. MG/ML +0,2
Alteragdo da MG/ML SOL
Responsavel ORCTFR
Técnica) VD AMB

CGT X 30ML




FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + acido
folico)
ATIVUS FARMACEUTICA LTDA
SOLUCAO ORAL GOTAS

30mg de ferro aminoéacido quelato + 0,2mg de &cido félico



Bula para o paciente de acordo com a RDC 47/2009 — Solucéo Oral Gotas
FERRINI FOLICO
ferro aminodcido quelato + &cido fdlico

APRESENTACOES
Solucéo Oral Gotas — frasco com 30ml. Acompanha conta-gotas.

USO PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Gotas (solucédo oral) — cada 1 ml (22 gotas): IDR* IDR**
ferro aminoAcido QUEIALO...........cccvciieie e 30,00mg ....... 4000%.....120%
(equivalente a 6 mg de ferro elementar)

T o [0 1 0] [T o OSSOV 0,20mg........ 750%.....750%

Veiculo: aclcar, metilparabeno, propilparabeno, bicarbonato de sédio, corante caramelo, aroma de péssego, aroma
de framboesa e 4gua de osmose.

*IDR Teor Percentual dos componentes na dose diaria méxima preconizada, relativa a IDR(Ingestdo Diaria
Recomendada) para criangas de 0-6meses, segundo RDC 269/05.
**|DR Teor Percentual dos componentes na dose diaria maxima preconizada, relativa a IDR(Ingestdo Diaria
Recomendada) para criangas de 7-11meses, segundo RDC 269/05

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + 4cido félico) esta indicado em todas as situacdes que exigem a
administracdo do ferro e/ou acido félico como medicacdo preventiva ou terapéutica. Inimeras sdo as situacbes
clinicas em que FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + acido félico) pode ser prescrito, entre as quais
destacamos:

Tratamento da deficiéncia de ferro e &cido fdlico, associada ou ndo a anemia, na crian¢a, adolescente, adulto, idoso,
gestante e nutriz.

O é&cido folico, presente no FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + acido folico), é indicado na profilaxia
de defeito do tubo neural durante o periodo periconcepcional (3 meses antes e 3 meses apds a concepgao), assim
como para previnir a recorréncia deste defeito.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + &cido folico) foi desenvolvido para suprir as necessidades de ferro
e acido folico em pacientes que estdo necessitando de um maior aporte nutricional como gestantes ou pacientes com
anemias causadas pela caréncia dessas substancias.

A prevencdo e o tratamento da anemia exigem duas etapas: uma refere-se a multiplicacdo das células ao nivel da
medula 6ssea, fato que ocorre quando ha suprimento de acido folico para a duplicagdo do DNA, a outra refere-se a
incorporagdo do ferro a molécula da hemoglobina (glébulos vermelhos). Para tanto € necessario que este alcance 0s
tecidos formadores dos glébulos vermelhos em concentragdes adequadas.

O conhecimento destas necessidades culminou no FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + acido f6lico)
no qual foi possivel associar estas duas substancias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + &cido félico) é contraindicado em pacientes que apresentam
hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente 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 utilizacdo do ferro, tais como hemocromatose, anemia falciforme, anemia hemolitica, anemias
sideroblésticas, anemias do chumbo, talassemia, anemias por tumores ou infec¢des (sem deficiéncia de ferro),
anemias associadas a leucemia. Nao se recomenda o acido félico no tratamento da anemia perniciosa, nem de outras
anemias megaloblasticas devido a uma deficiéncia de vitamina B12.



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

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A utilizacdo do ferro no tratamento das anemias e a prevencdo das mesmas se faz sempre por administracdo
prolongada. FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + &cido folico) ndo tem sua absorcio prejudicada pela
presenca de alimentos (ovos, leite, café, cha), sendo inclusive recomendada sua administracdo proximo as refeicoes.
N&o se recomenda sua utilizagdo concomitantemente com tetraciclinas. Siga a orientacéo de seu médico, respeitando
sempre 0s horérios, as doses e a duragdo do tratamento. Até 0 momento ndo ha relatos de efeitos prejudiciais em
pacientes idosos. FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + acido félico) deve ser administrado com cautela
na presenca de alcoolismo, hepatite, infeccfes agudas e estados inflamatorios do trato gastrintestinal como enterite,
colite ulcerativa, pancreatite e Ulcera péptica. A ingestdo excessiva de alcool, 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. Doses muito altas de
acido félico podem ocasionar convulsdes em pacientes epilépticos tratados com fenitoina. Doses de acido fdlico
acima de 100 pg/dia podem mascar casos de anemia perniciosa (as caracteristicas hematologicas normalizam,
contudo os danos neuroldgicos progridem).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestdo excessiva de ferro e &cido folico pode interferir com a absorgéo intestinal do zinco. E recomendavel
evitar a administracdo de FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + &cido folico) com antibidticos a base de
tetraciclina. Corticosterdides, analgésicos, anticonvulsivantes, estrégenos, sulfonamidas, metotrexato, pirimetamina,
triantereno, trimetoprima, carbamazepina e acetoaminofeno podem interferir no efeito do 4cido félico.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS E NAO LABORATORIAIS

A concentracdo 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 félico pode interferir em diversos
exames, entre eles: a dosagem de acUcar, glicemia, glicosuria, transaminases, creatinina, desidrogenase latica, acido
drico, bilirrubina e sangue oculto nas fezes.

“Informe ao seu médico ou cirurgiiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”.
“Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide”.

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

“Atencio diabéticos: este medicamento contém agucar”.

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 condi¢fes, 0 medicamento se manterd préprio para 0 consumo, respeitando o
prazo de validade indicado na embalagem.
FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + &cido folico) encontra-se na forma de liquido viscoso pardo
escuro.

“Numero de lote, datas de fabricacdo e validade: vide embalagem”.

“Nio use o0 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 criancas”.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Solugdo Oral Gotas: deve ser utilizado por via oral na dose de 5 gotas/Kg ao dia para lactentes.
E recomendado utilizar FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + acido fdlico) proximo as refeigdes.



“Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢ao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.

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 suplementacéo.

“Em caso de duvidas, procure orienta¢io do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgiio-dentista”.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 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, vomito e nduseas podem ocorrer em
individuos muito sensiveis.

“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 ingestdo de doses maiores do que a indicada pode causar nauseas, vomitos, diarreia e sensacdo de empachamento.

“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
orientacoes.”

DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.1861.0126
Responséavel Técnico: Dra. Lucinéia Namur « CRF 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 « Industria Brasileira

SAC 0800 771 2010

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA



HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados das alteracdes de bulas

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas23
15/04/2013 0287132/13-7 10462- 26/05/2014 N/A 10454 — 26/05/2014 Dizeres VP/VPS 150MG +5MG COM

Especifico — Especifico legais REV CT BL AL
Incluséo Inicial - (Incluséo das PLAS INC X 30, 15
de texto de bula Notificacéo informacdes MG/ML +0,5

- RDC 60/12 de referentes ao MG/ML SOL ORCT

Alteracdo endereco do FR VDR AMB X
de Texto detentor de 100ML, 30 MG/ML
de Bula- registro, +0,2 MG/ML SOL
RDC 60/12 matriz, e a OR CT FR VD AMB
unidade CGT X 30ML
fabril, filial.
Alteracdo da
Responsavel

Técnica)




FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + acido
folico)
ATIVUS FARMACEUTICA LTDA
SOLUCAO ORAL

15mg de ferro aminoacido quelato + 0,5mg de acido folico



Bula para o paciente de acordo com a RDC 47/2009 — Solucéo Oral
FERRINI FOLICO
ferro aminodcido quelato + &cido fdlico

APRESENTACOES
Solugdo Oral Liquido — frasco com 100ml. Acompanha copo dosador.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Solucdo Oral Liquido — cada 1 ml contém: IDR*
ferro aminOAcido QUEIALO...........cvieriiieee e e re s 15,00mg........ 214%
(equivalente a 3 mg de ferro elementar)

ACIAOD TONICO. ... ettt ettt 0,50mg....... 2083%

Veiculo: sorbitol 70%, bicarbonato de sodio, corante caramelo, aroma de péssego, aroma de framboesa, glicerina,
EDTA tetrassddico, benzoato de sédio e 4gua de osmose.

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + &cido félico) esta indicado em todas as situagdes que exigem a
administracdo do ferro e/ou acido folico como medicacdo preventiva ou terapéutica. Inimeras sdo as situacGes
clinicas em que FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + acido félico) pode ser prescrito, entre as quais
destacamos:

Tratamento da deficiéncia de ferro e &cido fdlico, associada ou ndo a anemia, na crianca, adolescente, adulto, idoso,
gestante e nutriz.

O é&cido folico, presente no FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + acido folico), é indicado na profilaxia
de defeito do tubo neural durante o periodo periconcepcional (3 meses antes e 3 meses ap0s a concepgao), assim
como para previnir a recorréncia deste defeito.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + &cido félico) foi desenvolvido para suprir as necessidades de ferro
e acido folico em pacientes que estdo necessitando de um maior aporte nutricional como gestantes ou pacientes com
anemias causadas pela caréncia dessas substancias.

A prevencdo e o tratamento da anemia exigem duas etapas: uma refere-se a multiplicacdo das células ao nivel da
medula 6ssea, fato que ocorre quando hé suprimento de &cido folico para a duplicacdo do DNA,; a outra refere-se a
incorporagdo do ferro a molécula da hemoglobina (globulos vermelhos). Para tanto é necessario que este alcance 0s
tecidos formadores dos glébulos vermelhos em concentra¢bes adequadas.

O conhecimento destas necessidades culminou no FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + &cido félico) no
qual foi possivel associar estas duas substancias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + &cido félico) é contraindicado em pacientes que apresentam
hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente 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 utilizacdo do ferro, tais como hemocromatose, anemia falciforme, anemia hemolitica, anemias
sideroblésticas, anemias do chumbo, talassemia, anemias por tumores ou infec¢des (sem deficiéncia de ferro),
anemias associadas a leucemia. N&o se recomenda o 4cido félico no tratamento da anemia perniciosa, nem de outras
anemias megalobléasticas devido a uma deficiéncia de vitamina B12.

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



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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A utilizacdo do ferro no tratamento das anemias e a prevencdo das mesmas se faz sempre por administracdo
prolongada. FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + acido félico) ndo tem sua absorcio prejudicada pela
presenca de alimentos (ovos, leite, café, chd), sendo inclusive recomendada sua administracdo préximo as refeicées.
N&o se recomenda sua utilizagdo concomitantemente com tetraciclinas. Siga a orientacdo de seu médico, respeitando
sempre 0s horérios, as doses e a duragdo do tratamento. Até 0 momento ndo ha relatos de efeitos prejudiciais em
pacientes idosos. FERRINI FOLICO (ferro aminoécido quelato + acido félico) deve ser administrado com cautela
na presenca de alcoolismo, hepatite, infeccOes agudas e estados inflamatdrios do trato gastrintestinal como enterite,
colite ulcerativa, pancreatite e Ulcera péptica. A ingestdo excessiva de lcool, 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. Doses muito altas de
acido félico podem ocasionar convulsdes em pacientes epilépticos tratados com fenitoina. Doses de acido félico
acima de 100 pg/dia podem mascar casos de anemia perniciosa (as caracteristicas hematoldgicas normalizam,
contudo os danos neuroldgicos progridem).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestdo excessiva de ferro e 4cido folico pode interferir com a absorcdo intestinal do zinco. E recomendavel
evitar a administracdo de FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + &cido folico) com antibidticos a base de
tetraciclina. Corticosterdides, analgésicos, anticonvulsivantes, estrégenos, sulfonamidas, metotrexato, pirimetamina,
triantereno, trimetoprima, carbamazepina e acetoaminofeno podem interferir no efeito do &cido félico.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS E NAO LABORATORIAIS

A concentracdo plasmatica de bilirrubina revela-se falsamente elevada; o célcio plasmético 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 &cido folico pode interferir em diversos
exames, entre eles: a dosagem de acucar, glicemia, glicosUria, transaminases, creatinina, desidrogenase latica, acido
Urico, bilirrubina e sangue oculto nas fezes.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”.
“Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide”.

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

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¢Oes, 0 medicamento se manterd proprio para 0 consumo, respeitando o
prazo de validade indicado na embalagem.

FERRINI FOLICO (ferro aminoacido quelato + écido félico) encontra-se na forma de liquido viscoso pardo
escuro.

“Niamero de lote, datas de fabricaco e validade: vide embalagem”.
“N2ao use o 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 criancas”.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Solucdo Oral Liquido: deve ser utilizado por via oral na dose de 10ml ao dia para adultos ou adolescentes e
0,5ml/Kg ao dia para criancas.

E recomendado utilizar FERRINI FOLICO (ferro aminodcido quelato + &cido félico) proximo as refeicdes.

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



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 orientacéo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista”.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 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 nduseas podem ocorrer em
individuos muito sensiveis.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento”.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
A ingestdo de doses maiores do que a indicada pode causar nauseas, vomitos, diarreia e sensacdo de empachamento.

“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
orientacoes.”
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas23
15/04/2013 0287132/13-7 10462- 26/05/2014 N/A 10454 — 26/05/2014 Dizeres VP/VPS 150MG +5MG COM

Especifico — Especifico legais REV CT BL AL PLAS
Incluséo Inicial - (Incluséo das INC X 30, 15 MG/ML
de texto de bula Notificacéo informacdes +0,5 MG/ML SOL OR

- RDC 60/12 de referentes ao CT FR VDR AMB X

Alteracdo endereco do 100ML, 30 MG/ML
de Texto detentor de +0,2 MG/ML SOL OR
de Bula- registro, CT FRVD AMB CGT
RDC 60/12 matriz, e a X 30ML
unidade
fabril, filial.
Alteracgéo da
Responsavel

Técnica)




