LOMFER

Laboratorios Osorio de Moraes Ltda.

Comprimido Revestido

190 mg de sulfato ferroso anidro

(equivalente a 60 mg de ferro elementar)



MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LOMFER®

sulfato ferroso

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos contendo 190 mg de sulfato ferroso anidro (equivalente a 60
mg de ferro elementar)

- Blister em aluminio/pléstico incolor contendo 10 comprimidos revestidos. Cartucho
com 5 blisteres.

- Blister em aluminio/plastico incolor contendo 10 comprimidos revestidos. Caixa com
250 blisteres.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

sulfato ferroso (correspondente a 60 mg de ferro elementar)..........cccccccevevveieennnne 190 mg

Excipientes*.............. 0 TR o SRS 1 comprimido revestido
Excipientes: manitol, maltodextrina, povidona (polivinilpirrolidona K30), diéxido de
silicio, estearato de magnésio, goma laca, goma arabica, gelatina, talco, carbonato de

calcio, sacarose, polietilenoglicol, dioxido de titanio, alcool etilico, corante vermelho

ponceau.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?



Este medicamento é destinado ao tratamento e prevencao de anemias por deficiéncias de
ferro.

Os suplementos de ferro s@o indicados na prevencdo e no tratamento da anemia por
deficiéncia de ferro que resulta de uma dieta inadequada, méa absorcéo, gravidez e/ou

perda de sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ferro € um componente essencial na funcdo fisioldgica da hemoglobina (pigmento
encontrado nos glébulos vermelhos do sangue, responsavel pelo transporte de oxigénio).
S0 necessarias quantidades adequadas de ferro para a eritropoiese (formacdo dos
glébulos vermelhos do sangue) e a capacidade resultante de transportar oxigénio no
sangue. O ferro tem uma funcdo similar na producdo de mioglobina (pigmento
transportador de oxigénio no musculo) e também é necessario para o funcionamento de
varias enzimas essenciais do organismo. Quando se administra por via oral, em
alimentos ou como suplementos, o ferro passa através das células mucosas no estado
ferroso e se une a proteina transferrina. Esta forma de ferro é transportada do organismo

a medula dssea para a producao de glébulos vermelhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LOMFER® é contra-indicado para uso em pacientes com hipersensibilidade (alergia)
aos sais de ferro ou a qualquer um dos componentes do produto.

Este medicamento € contra-indicado para uso nos seguintes casos:

-Anemias ndo acompanhadas por deficiéncia de ferro, como por exemplo, anemia
hemolitica (anemia causada pela quebra anormal de gloébulos vermelhos na corrente
sanguinea), anemia falciforme (anemia causada pela ma-formacdo dos globulos
vermelhos do sangue) e as anemias provocadas pelo chumbo, pois pode produzir
armazenamento excessivo de ferro;

-Talassemias (doenca hereditaria que afeta o sangue, causando anemia);
-Hemocromatose ou Hemossiderose (doenca em que ocorre depdsito de ferro nos
tecidos devido ao seu excesso no organismo), pois a sobrecarga de ferro ja existente
podera aumentar;

-Hepatopatia aguda (subita doenga do figado) e processos que impedem a absorcéo de
ferro por via oral, como diarreias cronicas ou retocolite ulcerativa (doenca que causa

inflamacdo no intestino).


http://pt.wikipedia.org/wiki/Ferro

Categoria de risco na gravidez: A
Atencdo: Este medicamento contém AcuUcar, portanto, deve ser usado com cautela

em portadores de Diabetes.

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragdo
do tratamento. N&do interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Categoria de risco na gravidez: A

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

Atencdo: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela
em portadores de Diabetes.

Cuidados com a ingestdo de LOMFER®:

LOMFER® deve ser ingerido com o estdbmago vazio, 1 hora antes ou 2 horas depois das
refeicoes.

Pacientes Idosos

Alguns pacientes idosos podem requerer uma ingestdo de ferro maior que a normal para
corrigir uma deficiéncia do mesmo, devido a sua capacidade para absorver ferro estar
diminuida, pela reducdo de secrec¢des gastricas (secrecdes do estbmago).

Observe as reacOes desagradaveis, contra-indicacdes e adverténcias e s6 faca uso do
medicamento sob orientacdo médica.

Gravidez e lactacao

N&o ha restricdo de seu uso durante a gravidez ou lactacdo, desde que observada a
posologia e conforme orientacdo medica. Recomenda-se a administracdo no segundo e
terceiro trimestre da gravidez.

INTERACAO MEDICAMENTOSA

Interagdo medicamento-medicamento

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Medicamento: &cido acetohidroxamico.
Efeito da interacdo: pode haver formacdo de quelatos com o ferro e possivelmente

outros metais, provocando redugédo na absorcdo intestinal de ambos.



Medicamento: antiacidos, suplementos de célcio e medicamentos que contenham em
sua formulacéo bicarbonatos, carbonatos, oxalatos ou fosfatos.

Efeito da interacdo: podem provocar a reducdo na absorcdo de ferro, assim como a
pancreatina (enzima presente no pancreas) ou a pancrelipase (repositor de enzimas do

pancreas).

Medicamento: penicilina.

Efeito da interacdo: pode provocar a diminuicdo dos efeitos terapéuticos da penicilina.
Medicamento: tetraciclina.

Efeito da interagéo: o ferro reduz os efeitos terapéuticos resultantes da tetraciclina de

uso oral.

Medicamento: vitamina E.

Efeito da interacdo: pode provocar danos na resposta hematolégica em pacientes com
anemia por deficiéncia de ferro. Doses elevadas de ferro podem aumentar a necessidade
diaria de vitamina E. Recomenda-se a observacdo dos pacientes com a administracao de

ambos.

Interacdo medicamento-substancia quimica

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Substancia quimica: alcool.
Efeito da interacdo: pode provocar intoxicacGes; se em uso prolongado na forma

férrica, pode ocorrer acimulo hepético (acimulo no figado).

Interacdes medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Exame laboratorial: prova de ortoluidina.
Efeito da interacdo: a presenca de suplementos de ferro pode provocar falsos

resultados positivos.

Exame laboratorial: bilirrubina.

Efeito da interacdo: podem produzir valores falsamente elevados de bilirrubina.



Exame laboratorial: célcio.
Efeito da interacdo: podem produzir valores falsamente diminuidos para a

determinacéo serica de calcio.

Exame laboratorial: glucose oxidase.
Efeito da interacdo: o sulfato ferroso pode dar falsos resultados negativos de glucose

oxidase.

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 produto em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma

validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacao.

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.

Os comprimidos revestidos de LOMFER® sao redondos, de coloragdo vermelha e sabor

adocicado.

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?

LOMFER® comprimido revestido (60 mg de ferro elementar/comprimido revestido):
Tomar 1 comprimido revestido (60 mg de ferro elementar equivalente a 428,57% IDR)
por dia, 1 hora antes ou 2 horas depois das refei¢des, ou a critério médico.

Cuidados com a ingestdo de LOMFER®:

LOMFER® deve ser ingerido com o estbmago vazio, 1 hora antes ou 2 horas depois das

refeicoes.



Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento, ndo aumente a dose do medicamento. Use-0 normalmente

conforme a dose usual.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como:
Incidéncias mais frequentes: coloracdo escura nas fezes, cdibras, dor abdominal ou
estomacal, diarréia, nauseas, pirose (sensacao de queimacao no estbmago que se entende
até a garganta), constipacao intestinal (prisdo de ventre) e voémitos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através

do seu servic¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Havendo suspeita de superdosagem, contatar imediatamente o servi¢o de atendimento
médico de urgéncia.

Os primeiros sinais de intoxicacdo aguda por ferro sdo: diarréia, as vezes contendo
sangue; febre; nduseas severas; cdibras ou dor estomacal aguda; vOmitos Sseveros
contendo sangue. Os primeiros sintomas podem ser evidenciados até 60 minutos ou
mais. O tratamento deve ser realizado com urgéncia. Pode-se produzir um periodo de
laténcia (sem sinais caracteristicos) que dura entre 2 a 48 horas depois da ingestao entre
as fases sintomaticas (com sintomas), quando o paciente parece melhorar.

Sinais tardios de intoxicacdo aguda sdo: labios, unhas e palmas das maos de cor
azulada; sonoléncia, pele palida, fria e Umida; crises convulsivas; cansaco e debilidade

ndo habitual; batimentos cardiacos fracos e inusualmente rapidos.



A superdose de ferro ingerido pode ser mortal, especialmente em criancas pequenas. O
tratamento imediato é essencial. A intoxicacdo grave pode produzir-se em criangas
pequenas pela ingestdo de 3 a 4 comprimidos revestidos de sulfato ferroso (180 a 240
mg de ferro elementar). A superdosagem requer um tratamento médico imediato que
deve completar-se 0 mais cedo possivel apds a ingestdo. Depois de 1 hora, a excessiva
absorcdo sistémica de ferro e a possivel erosdo dos tecidos do estdbmago e intestino
complicam procedimentos de evacuacao e apoio. Os sintomas de superdosagem podem
retardar-se de 10 a 60 minutos devido a inumeros fatores.

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.
I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0504.0005
Farmacéutica Responsavel: Maria Angelina Nardy Mattos — CRF-MG n° 10.437

LABORATORIOS OSORIO DE MORAES LTDA.

Av. Cardeal Eugénio Pacelli, n.° 2281 — Cep.: 32.210-001
Cidade Industrial — Contagem — MG

CNPJ: 19.791.813/0001-75

Industria Brasileira
Atendimento ao Consumidor: DDG: 0800 031 0844 (Ligacao gratuita)

@ Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0S

sintomas procure orientacdo medica.

OSORIO DE MORAES Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/06/2014.
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LOMFER

Laboratorios Osorio de Moraes Ltda.

Solucao oral (gotas)

125 mg de sulfato ferroso heptaidratado/mL

(equivalente a 25 mg de ferro elementar)



MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LOMFER®

sulfato ferroso

APRESENTACOES

Solucéo oral (gotas) contendo 125 mg de sulfato ferroso heptaidratado (correspondente
a 25 mg de ferro elementar).

- Frasco de vidro ambar contendo 30 mL - Cartucho com 1 frasco e 1 conta-gotas.

- Frasco de vidro ambar contendo 30 mL - Caixa com 50 frascos e 50 conta-gotas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de solucao oral gotas contém:

sulfato ferroso heptaidratado (correspondente a 25 mg de ferro elementar) ........ 125 mg
Veiculos*.............. 0TS o U RSO P PP P PR imL

*Veiculos: &cido citrico, glicerol, sacarina sodica, metilparabeno, propilparabeno,
propilenoglicol, corante amarelo crepusculo, aroma de laranja doce e agua deionizada.
Cada mL da solucdo equivale a 25 gotas. Cada gota equivale a 1 mg de ferro elementar.

I1. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento e prevencao de anemias por deficiéncias de
ferro.Os suplementos de ferro sdo indicados na prevencao e no tratamento da anemia
por deficiéncia de ferro que resulta de uma dieta inadequada, ma absorc¢éo, gravidez

e/ou perda de sangue.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ferro € um componente essencial na funcdo fisioldgica da hemoglobina (pigmento
encontrado nos glébulos vermelhos do sangue, responsavel pelo transporte de oxigénio).
Sa0 necessarias quantidades adequadas de ferro para a eritropoiese (formacdo dos
glébulos vermelhos do sangue) e consequente transporte de oxigénio no sangue. O ferro
tem uma funcdo similar na producdo de mioglobina (pigmento transportador de
oxigénio no musculo) e também é necessario para o funcionamento de varias enzimas
essenciais do organismo. Quando se administra por via oral, em alimentos ou como
suplemento, o ferro passa através das células mucosas no estado ferroso e se une a
proteina transferrina. Esta forma de ferro é transportada do organismo a medula 6ssea

para a producdo de glébulos vermelhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LOMFER® é contra-indicado para uso em pacientes com hipersensibilidade (alergia)
aos sais de ferro ou a qualquer um dos componentes do produto.

Este medicamento € contra-indicado para uso nos seguintes casos:

-Anemias ndo acompanhadas por deficiéncia de ferro, como por exemplo, anemia
hemolitica (anemia causada pela quebra anormal de globulos vermelhos na corrente
sanguinea), anemia falciforme (anemia causada pela ma-formacdo dos gldobulos
vermelhos do sangue) e as anemias provocadas pelo chumbo, pois pode produzir
armazenamento excessivo de ferro;

-Talassemias (doenca hereditaria que afeta o sangue, causando anemia);
-Hemocromatose ou Hemossiderose (doenca em que ocorre deposito de ferro nos
tecidos devido ao seu excesso no organismo), pois a sobrecarga de ferro ja existente
poderd aumentar;

-Hepatopatia aguda (subita doenca do figado) e processos que impedem a absorcao de
ferro por via oral, como diarreias cronicas ou retocolite ulcerativa (doenca que causa
inflamac&o no intestino).

Categoria de risco na gravidez: A.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga a orientacdo do seu medico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo

do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Ferro

Categoria de risco na gravidez: A.
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricéo

medica ou do cirurgido-dentista.

Cuidados com a ingestdo de LOMFER®:

LOMFER® solucgéo oral pode ser ingerido com o auxilio de liquidos ou suco de fruta a
fim de amenizar o sabor.

LOMFER® deve ser ingerido com o estdbmago vazio, 1 hora antes ou 2 horas depois das
refeicoes.

Para evitar, reduzir ou eliminar o ferro que mancha os dentes, diluir as formas liquidas
com agua ou suco de fruta, colocar as gotas no final da lingua e apds, escovar os dentes

usando bicarbonato de sddio ou perdxido de hidrogénio (agua oxigenada) a 3 %.

Pacientes Idosos

Pacientes idosos com deficiéncia de ferro podem requerer uma ingestdo maior que a
normal, devido a sua capacidade para absorver ferro estar diminuida pela reducdo de
secrecdes gastricas (secrecdes do estbmago).

Observe as reagdes desagradaveis, contra-indicacdes e adverténcias e s6 faca uso do

medicamento sob orientacdo médica.

Gravidez e lactacao
N&o hé& restricdo de seu uso durante a gravidez ou lactacdo, desde que observada a
posologia e conforme orientacdo medica. Recomenda-se a administracdo no segundo e

terceiro trimestre da gravidez.

INTERACAO MEDICAMENTOSA

Interacdo medicamento-medicamento

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Medicamento: cido acetohidroxamico.
Efeito da interacdo: pode haver formacdo de quelatos com o ferro e possivelmente

outros metais, provocando redugédo na absorcao intestinal de ambos.



Medicamento: antidcidos, suplementos de célcio e medicamentos que contenham em
sua formulacéo bicarbonatos, carbonatos, oxalatos ou fosfatos.

Efeito da interacdo: podem provocar a reducdo na absorcdo de ferro, assim como a
pancreatina (enzima presente no pancreas) ou a pancrelipase (repositor de enzimas do

pancreas).

Medicamento: penicilina.

Efeito da interacdo: pode provocar a diminuicdo dos efeitos terapéuticos da penicilina.

Medicamento: tetraciclina.
Efeito da interacdo: o ferro reduz os efeitos terapéuticos resultantes da tetraciclina de

uso oral.

Medicamento: vitamina E.

Efeito da interacdo: pode provocar danos na resposta hematoldgica em pacientes com
anemia por deficiéncia de ferro. Doses elevadas de ferro podem aumentar a necessidade
diéria de vitamina E. Recomenda-se a observagdo dos pacientes com a administracéo de

ambos.

Interacdo medicamento-substancia quimica

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Substancia quimica: alcool.
Efeito da interacdo: pode provocar intoxicaces; se em uso prolongado na forma

férrica, pode ocorrer acimulo hepético (acumulo no figado).

Interagdes medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:
Exame laboratorial: prova de ortoluidina.
Efeito da interacdo: a presenca de suplementos de ferro pode provocar falsos

resultados positivos.

Exame laboratorial: bilirrubina.



Efeito da interagdo: podem produzir valores falsamente elevados de bilirrubina.

Exame laboratorial: célcio.
Efeito da interacdo: podem produzir valores falsamente diminuidos para a

determinacdo sérica de calcio.

Exame laboratorial: glucose oxidase.
Efeito da interacdo: o sulfato ferroso pode dar falsos resultados negativos de glucose

oxidase.

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 produto em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma
validade de 24 meses a contar da data de sua fabricagéo.

Apos aberto, manter o frasco bem fechado, em sua embalagem original.

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.

A solucdo de Lomfer apresenta coloracdo amarela com sabor e odor caracteristico de
sulfato ferroso.

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?
LOMFER® solucéo oral (25 mg de ferro elementar/mL):

Cada mL da solucdo equivale a 25 gotas. Cada gota equivale a 1 mg de ferro elementar.



Adultos: tomar até 65 gotas, via oral (65 mg de ferro elementar, equivalente a 464,29 %
IDR), 1 vez ao dia, 1 hora antes das refei¢bes, ou 2 horas ap0s as refei¢des, ou a critério
médico.

Lactentes: dar ao lactente 2 gotas, via oral, para cada quilograma de peso por dia. Nao
ultrapassar o limite de 15 gotas por dia (15 mg de ferro elementar, equivalente a 166,66
% IDR méxima), ou a critério médico.

Pediatrico: dar a crianga 2 gotas, via oral, para cada quilograma de peso por dia. Nao
ultrapassar o limite de 50 gotas por dia (50 mg de ferro elementar, equivalente a 555,55

%IDR méxima), ou a critério médico.

Cuidados com a ingestdo de LOMFER®:

LOMFER® solucdo oral pode ser ingerido com o auxilio de liquidos ou suco de fruta a
fim de amenizar o sabor.

LOMFER® deve ser ingerido com o estdbmago vazio, 1 hora antes ou 2 horas depois das
refeicoes.

Para evitar, reduzir ou eliminar o ferro que mancha os dentes, diluir as formas liquidas
com &gua ou suco de fruta, colocar as gotas no final da lingua e apds, escovar os dentes
usando bicarbonato de sodio ou peroxido de hidrogénio (dgua oxigenada) a 3 %.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure

orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento, ndo aumente a dose do medicamento. Use-0 normalmente
conforme a dose usual.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

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

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como:



Incidéncias mais frequentes: coloracdo escura nas fezes, cdibras, dor abdominal ou
estomacal, diarréia, nauseas, pirose (sensacao de queimacdo no estbmago que se entende
até a garganta), constipacao intestinal (prisdo de ventre) e vomitos.

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

do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Havendo suspeita de superdosagem, contatar imediatamente o servigo de atendimento
médico de urgéncia.

Os primeiros sinais de intoxicacdo aguda por ferro sdo: diarréia, as vezes contendo
sangue; febre; nauseas severas; cdibras ou dor estomacal aguda; vomitos severos
contendo sangue. Os primeiros sintomas podem ser evidenciados até 60 minutos ou
mais. O tratamento deve ser realizado com urgéncia. Pode-se produzir um periodo de
laténcia (sem sinais caracteristicos) que dura entre 2 a 48 horas depois da ingestdo entre
as fases sintomaticas (com sintomas), quando o paciente parece melhorar.

Sinais tardios de intoxicacdo aguda sdo: labios, unhas e palmas das maos de cor
azulada; sonoléncia, pele palida, fria e imida; crises convulsivas; cansaco e debilidade
ndo habitual; batimentos cardiacos fracos e inusualmente rapidos.

A superdose de ferro ingerido pode ser mortal, especialmente em criancas pequenas. O
tratamento imediato é essencial. A intoxicacdo grave pode produzir-se em criangas
pequenas pela ingestdo de 7,2 a 9,6 mL de sulfato ferroso solucédo oral gotas (180 a 240
mg de ferro elementar). A superdosagem requer um tratamento médico imediato que
deve completar-se 0 mais cedo possivel apos a ingestdo. Depois de 1 hora, a excessiva
absorcdo sistémica de ferro e a possivel erosdo dos tecidos do estdbmago e intestino
complicam procedimentos de evacuacao e apoio. Os sintomas de superdosagem podem
retardar-se de 10 a 60 minutos devido a inUmeros fatores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue

para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

I11. DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacao médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/06/2014.
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LOMFER

Laboratorios Osorio de Moraes Ltda.

Xarope

50 mg de sulfato ferroso heptaidratado/mL

(equivalente a 10 mg de ferro elementar)



MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LOMFER®

sulfato ferroso

APRESENTACAO

Xarope contendo 50 mg de sulfato ferroso heptaidratado (correspondente a 10 mg de
ferro elementar)

-Frasco de vidro ambar contendo 100 mL. Cartucho com 01 frasco.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de xarope contém:

sulfato ferroso heptaidratado (correspondente a 10 mg de Ferro elementar)....50mg
Veiculos*............... 0 TR o USSP PPN imL
*Veiculos: acido citrico, metilparabeno, propilparabeno, aroma de amora, sacarose,

propilenoglicol e agua deionizada.

I1. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento e prevencao de anemias por deficiéncias de
ferro. Os suplementos de ferro séo indicados na prevencdo e no tratamento da anemia
por deficiéncia de ferro que resulta de uma dieta inadequada, ma absorc¢éo, gravidez

e/ou perda de sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



O ferro é um componente essencial na funcdo fisiologica da hemoglobina (pigmento
encontrado nos glébulos vermelhos do sangue, responsavel pelo transporte de oxigénio).
Sd0 necessarias quantidades adequadas de ferro para a eritropoiese (formacdo dos
glébulos vermelhos do sangue) e a capacidade resultante de transportar oxigénio no
sangue. O ferro tem uma fungdo similar na producdo de mioglobina (pigmento
transportador de oxigénio no musculo) e também é necessario para o funcionamento de
varias enzimas essenciais do organismo. Quando se administra por via oral, em
alimentos ou como suplementos, o ferro passa atraves das células mucosas no estado
ferroso e se une a proteina transferrina. Esta forma de ferro é transportada do organismo

a medula dssea para a producao de glébulos vermelhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LOMFER® é contra-indicado para uso em pacientes com hipersensibilidade (alergia)
aos sais de ferro ou a qualquer um dos componentes do produto.

Este medicamento é contra-indicado para uso nos seguintes casos:

-Anemias ndo acompanhadas por deficiéncia de ferro, como por exemplo, anemia
hemolitica (anemia causada pela quebra anormal de globulos vermelhos na corrente
sanguinea), anemia falciforme (anemia causada pela ma-formacdo dos globulos
vermelhos do sangue) e as anemias provocadas pelo chumbo, pois pode produzir
armazenamento excessivo de ferro;

-Talassemias (doenca hereditaria que afeta o sangue, causando anemia);
-Hemocromatose ou Hemossiderose (doenca em que ocorre depdsito de ferro nos
tecidos devido ao seu excesso no organismo), pois a sobrecarga de ferro ja existente
podera aumentar;

-Hepatopatia aguda (subita doenca do figado) e processos que impedem a absorcao de
ferro por via oral, como diarreias cronicas ou retocolite ulcerativa (doenca que causa
inflamacéo no intestino).

Categoria de risco na gravidez: A.

Atencdo: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela

em portadores de Diabetes.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Ferro

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

Siga a orientagcdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Categoria de risco na gravidez: A.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢éao
medica ou do cirurgido-dentista.

Atencdo: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela
em portadores de Diabetes.

Cuidados com a ingestdo de LOMFER®:

LOMFER® xarope pode ser ingerido com o auxilio de liquidos ou suco de fruta a fim
de amenizar o sabor.

LOMFER® deve ser ingerido com o estdbmago vazio, 1 hora antes ou 2 horas depois

das refeigdes.

Para evitar, reduzir ou eliminar o ferro que mancha os dentes, diluir as formas liquidas
com agua ou suco de fruta, e apds o uso, escovar os dentes usando bicarbonato de sodio
ou peroxido de hidrogénio (agua oxigenada) a 3 %.

Pacientes Idosos

Alguns pacientes idosos podem requerer uma ingestdo de ferro maior que a normal para
corrigir uma deficiéncia do mesmo, devido a sua capacidade para absorver ferro estar
diminuida, pela reducdo de secrecdes gastricas (secrecdes do estbmago).

Observe as reagdes desagradaveis, contra-indicacfes e adverténcias e s6 faca uso do
medicamento sob orientacdo médica.

Gravidez e lactacao

N&o ha restricdo de seu uso durante a gravidez ou lactacdo, desde que observada a
posologia e conforme orientacdo médica. Recomenda-se a administracdo no segundo e

terceiro trimestre da gravidez.
INTERACAO MEDICAMENTOSA
Interagdo medicamento-medicamento

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Medicamento: 4cido acetohidroxamico.



Efeito da interacdo: pode haver formacdo de quelatos com o ferro e possivelmente
outros metais, provocando reducdo na absorcao intestinal de ambos.

Medicamento: antiacidos, suplementos de célcio e medicamentos que contenham em
sua formulacéo bicarbonatos, carbonatos, oxalatos ou fosfatos.

Efeito da interacdo: podem provocar a reducdo na absorcdo de ferro, assim como a
pancreatina (enzima presente no pancreas) ou a pancrelipase (repositor de enzimas do

pancreas).

Medicamento: penicilina.

Efeito da interacdo: pode provocar a diminuicdo dos efeitos terapéuticos da penicilina.

Medicamento: tetraciclina.
Efeito da interagéo: o ferro reduz os efeitos terapéuticos resultantes da tetraciclina de

uso oral.

Medicamento: vitamina E.

Efeito da interacdo: pode provocar danos na resposta hematoldgica em pacientes com
anemia por deficiéncia de ferro. Doses elevadas de ferro podem aumentar a necessidade
diaria de vitamina E. Recomenda-se a observacdo dos pacientes com a administracao de

ambos.

Interacdo medicamento-substancia quimica

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Substancia quimica: alcool.

Efeito da interacdo: pode provocar intoxicagdes; se em uso prolongado na forma
férrica, pode ocorrer acimulo hepético (acumulo no figado).

InteracOes medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Exame laboratorial: prova de ortoluidina.
Efeito da interacdo: a presenca de suplementos de ferro pode provocar falsos

resultados positivos.



Exame laboratorial: bilirrubina.

Efeito da interacdo: podem produzir valores falsamente elevados de bilirrubina.

Exame laboratorial: célcio.
Efeito da interacdo: podem produzir valores falsamente diminuidos para a

determinacéo serica de calcio.

Exame laboratorial: glucose oxidase.

Efeito da interacéo: o sulfato ferroso pode dar falsos resultados negativos de glucose
oxidase.

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 produto em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma

validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacao.

Apos aberto, manter o frasco bem fechado, em sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua

embalagem original.

O xarope de Lomfer apresenta coloracdo amarela com sabor e odor caracteristico de

sulfato ferroso.

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?
LOMFER® Xarope (10mg de ferro elementar / mL):



Adultos: tomar 1 colher das de cha - 5mL (50 mg de ferro elementar, equivalente a
357,14 % IDR), 1 vez ao dia, 1 hora antes das refei¢des, ou 2 horas apds as refei¢des, ou
a critério médico.

Criancas acima de 25 kg: tomar 1 colher das de cha - 5mL (50 mg de ferro elementar,
equivalente a 555,55 % IDR maxima), 1 vez ao dia, 1 hora antes das refei¢Ges, ou 2
horas ap0s as refei¢Bes, ou a critério médico.

Cuidados com a ingestdo de LOMFER®:

LOMFER® xarope pode ser ingerido com o auxilio de liquidos ou suco de fruta a fim
de amenizar o sabor.

LOMFER® deve ser ingerido com o estdbmago vazio, 1 hora antes ou 2 horas depois das
refeicoes.

Para evitar, reduzir ou eliminar o ferro que mancha os dentes, diluir as formas liquidas
com &gua ou suco de fruta, e apos o0 uso, escovar os dentes usando bicarbonato de sédio
ou peroxido de hidrogénio (agua oxigenada) a 3 %.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure

orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento, ndo aumente a dose do medicamento. Use-0 normalmente

conforme a dose usual.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como:
Incidéncias mais freqUentes: coloracdo escura nas fezes, cdibras, dor abdominal ou
estomacal, diarréia, nauseas, pirose (sensacao de queimacéo no estbmago que se entende
até a garganta), constipacao intestinal (prisdo de ventre) e vomitos.

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

do seu servigo de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?
Havendo suspeita de superdosagem, contatar imediatamente o servi¢o de atendimento
médico de urgéncia.
Os primeiros sinais de intoxicacdo aguda por ferro sdo: diarréia, as vezes contendo
sangue; febre; nauseas severas; cdibras ou dor estomacal aguda; vomitos severos
contendo sangue. Os primeiros sintomas podem ser evidenciados até 60 minutos ou
mais. O tratamento deve ser realizado com urgéncia. Pode-se produzir um periodo de
laténcia (sem sinais caracteristicos) que dura entre 2 a 48 horas depois da ingestdo entre
as fases sintomaticas (com sintomas), quando o paciente parece melhorar.
Sinais tardios de intoxicacdo aguda sdo: labios, unhas e palmas das médos de cor
azulada; sonoléncia, pele palida, fria e Umida; crises convulsivas; cansaco e debilidade
ndo habitual; batimentos cardiacos fracos e inusualmente rapidos.
A superdose de ferro ingerido pode ser mortal, especialmente em criancas pequenas. O
tratamento imediato € essencial. A intoxicacdo grave pode produzir-se em criancas
pequenas pela ingestdo de 18 a 24 mL de sulfato ferroso xarope (180 a 240 mg de ferro
elementar). A superdosagem requer um tratamento médico imediato que deve
completar-se 0 mais cedo possivel ap6s a ingestdo. Depois de 1 hora, a excessiva
absorcdo sistémica de ferro e a possivel erosdo dos tecidos do estdmago e intestino
complicam procedimentos de evacuacdo e apoio. Os sintomas de superdosagem podem
retardar-se de 10 a 60 minutos devido a inimeros fatores.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue

para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

I11. DIZERES LEGAIS

MS - 1.0504.0005
Farmacéutica Responsavel: Maria Angelina Nardy Mattos — CRF-MG n° 10.437

LABORATORIOS OSORIO DE MORAES LTDA.
Av. Cardeal Eugénio Pacelli, n.° 2281 — Cep.: 32.210-001
Cidade Industrial — Contagem — MG



CNPJ: 19.791.813/0001-75
Industria Brasileira
Atendimento ao Consumidor: DDG: 0800 031 0844 (Ligacao gratuita)

p

OSORIO DE MORAES

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacao médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/06/2014.



Historico de Alteracdo de Bula
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Dados das alteracdes de bulas
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