FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO
FOLICO

Fundacéo para o Remédio Popular — FURP

Comprimido Revestido

150 mg + 5 mg
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BULA PARA O PACIENTE

FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO 150 mg + 5 mg Comprimido Revestido
ferro aminodacido quelato + acido folico

APRESENTACAO
Comprimido Revestido
v" Embalagem com 10 comprimidos revestidos de 150 mg + 5 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

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, didxido de titanio, corante laca aluminio vermelho n°. 40, copolimero basico metacrilico e
agua de osmose.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento da deficiéncia de ferro e acido folico, associada ou ndo a anemia, em
criangas, adolescentes, adultos, idosos, gravidas e mulheres que estejam amamentando. Também ¢ indicado para a
prevengao de defeitos do tubo neural, durante o periodo periconcepcional (3 meses antes de engravidar ¢ durante os 3
primeiros meses de gravidez).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age como um suplemento de ferro e acido folico para suprir as necessidades em pacientes que estido
necessitando de um maior aporte nutricional como gestantes ou pacientes com anemias causadas pela caréncia dessas
substancias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO é contraindicado em pacientes que apresentam
hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente da formulagdo. Nao deve ser usado em pacientes com deficiéncia da
vitamina B12, em anemias ndo ferroprivas, particularmente aquelas caracterizadas por acimulo ou incapacidade de
utilizag@o 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 devido a
uma deficiéncia de vitamina B12.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO deve ser administrado com cautela na presenga de
alcoolismo, hepatite, infec¢cdes 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 administragdo do produto em pacientes submetidos a transfusdes repetidas de sangue deve ser
realizada sob rigoroso controle médico e observagdo do quadro sanguineo. Doses muito altas de acido folico podem
ocasionar convulsdes em pacientes epilépticos tratados com fenitoina. Doses de acido folico acima de 100 pg/dia
podem mascarar casos de anemia perniciosa (as caracteristicas hematologicas normalizam, contudo os danos
neurologicos progridem).
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestio excessiva de ferro e 4cido folico pode interferir com a absorgdo intestinal do zinco. E recomendavel evitar a
administragio de FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO com antibidticos a base de
tetraciclina. Corticosteroides, analgésicos, anticonvulsivantes, estrégenos, sulfonamidas, metotrexato, pirimetamina,
triantereno, trimetoprima, carbamazepina e acetoaminofeno podem interferir no efeito do acido folico.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS E NAO 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. Pode ocorrer o aparecimento de
coloracdo amarelada na urina, porém sem significancia clinica. O 4cido folico pode interferir em diversos exames, entre
eles: a dosagem de agucar, glicemia, glicostria, transaminases, creatinina, desidrogenase latica, acido urico, bilirrubina
e sangue oculto nas fezes.

I nfor me ao seu médico ou cir ur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas

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

NuUmero de lote e data de validade: vide embalagem.
Data de fabricacdo: fabricado 24 meses antes da data de validade.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Comprimido revestido redondo de coloragdo rosa.
Caracteristicas organolépticas

Comprimido revestido com odor caracteristico.

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 utiliz&-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar 1 (um) comprimido ao dia, com um pouco de 4dgua para facilitar a deglutiio. E recomendado tomar o
comprimido proximo do horéario da refeigao.

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

ferro aminoacido quelato acido folica
Quantidade por comprimido 150 mg (eq. a 30 mg de ferro elementar) 5 mg
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.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado.
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 suplementacao.
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Em caso de davidas, procur e orientacdo do far macéutico ou de seu médico, ou cirur gido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento é bem tolerado.

Reacgdes adversas do ferro:

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensagdo de plenitude
(empachamento), dores de estdbmago, vOomitos, nduseas, constipagdo (prisdo de ventre) ou diarreia sdo frequentemente
observados com o0 uso dos sais ferrosos inorganicos.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas como
sensacdao de calor, vermelhiddo, taquicardia, erup¢des cutineas, ocorrem quase que exclusivamente em individuos
reconhecidamente alérgicos aos sais de ferro.

Reacgdes adversas do acido folico:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Gastrintestinais: gosto ruim na
boca, perda de apetite, nauseas, distensdo abdominal e flatuléncia. Neuroldgicas: confusdo. Psiquiatricas: irritabilidade,
perturbacao no padrao de sono.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): eritema, prurido e/ou
urticaria, contudo, em poucos dias esses sintomas desaparecem com a suspensao do uso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesgjaveis pelo uso do
medicamento. Infor me também a empr esa atr avés do seu servigo 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 nduseas, vomitos, diarreia e sensagdo de empachamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro meédico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERESLEGAIS

MS - 1.1039.0159
Farm. Responsavel: Dr. Adivar Aparecido Cristina - CRF-SP n° 10.714

Fabricado e Embalado por:
ATIVUSFARMACEUTICA LTDA.

Rua Fonte Mécia n® 2.050 - Valinhos/SP

CNPJ 64.088.172/0003-03 - Industria Brasileira

Registrado por:
FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR — FURP
Governo do Estado de Sao Paulo

Rua Endres, 35 — Guarulhos — SP
CNPJ 43.640.754/0001-19 - Industria Brasileira

SAC & 0800 055 1530

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

PAPEL
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FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO
FOLICO

Fundacéo para o Remédio Popular — FURP

Solucao Oral

15 mg/mL + 0,5 mg/mL
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BULA PARA O PACIENTE

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

APRESENTACAO
Solugdo Oral
v" Frasco com 30 mL de solugdo oral na concentra¢do de 15 mg/mL + 0,5 mg/mL. Acompanha copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solug@o oral contém 15 mg de ferro aminoacido quelato, equivalente a 3 mg de ferro elementar ¢ 0,5 mg de
acido folico.

Excipientes: sorbitol, bicarbonato de sodio, corante caramelo, aroma de pé€ssego, aroma de framboesa, glicerol, edetato
tetrassodico, benzoato de sodio e dgua de osmose.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento da deficiéncia de ferro e acido folico, associada ou ndo a anemia, em
criangas, adolescentes, adultos, idosos, gravidas e mulheres que estejam amamentando. Também ¢ indicado para a
prevengao de defeitos do tubo neural, durante o periodo periconcepcional (3 meses antes de engravidar ¢ durante os 3
primeiros meses de gravidez).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age como um suplemento de ferro e acido folico para suprir as necessidades em pacientes que estido
necessitando de um maior aporte nutricional como gestantes ou pacientes com anemias causadas pela caréncia dessas
substancias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO é contraindicado em pacientes que apresentam
hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente da formulagdo. Nao deve ser usado em pacientes com deficiéncia da
vitamina B12, em anemias ndo ferroprivas, particularmente aquelas caracterizadas por acimulo ou incapacidade de
utilizag@o 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 devido a
uma deficiéncia de vitamina B12.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO deve ser administrado com cautela na presenga de
alcoolismo, hepatite, infec¢cdes 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 administragdo do produto em pacientes submetidos a transfusdes repetidas de sangue deve ser
realizada sob rigoroso controle médico e observagdo do quadro sanguineo. Doses muito altas de acido folico podem
ocasionar convulsdes em pacientes epilépticos tratados com fenitoina. Doses de acido folico acima de 100 pg/dia
podem mascarar casos de anemia perniciosa (as caracteristicas hematologicas normalizam, contudo os danos
neurologicos progridem).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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A ingestio excessiva de ferro e 4cido folico pode interferir com a absorgdo intestinal do zinco. E recomendavel evitar a
administragio de FURP-FERRO AMINOACIDO QUELATO + ACIDO FOLICO com antibidticos a base de
tetraciclina. Corticosteroides, analgésicos, anticonvulsivantes, estrégenos, sulfonamidas, metotrexato, pirimetamina,
triantereno, trimetoprima, carbamazepina e acetoaminofeno podem interferir no efeito do acido folico.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS E NAO LABORATORIAIS

A concentragdo plasmatica de bilirrubina revela-se falsamente elevada; o céalcio plasmatico falsamente diminuido; o
exame de sangue oculto nas fezes torna-se dificultoso, pois o ferro escurece as fezes. Pode ocorrer o aparecimento de
coloracdo amarelada na urina, porém sem significancia clinica. O 4cido folico pode interferir em diversos exames, entre
eles: a dosagem de agucar, glicemia, glicostria, transaminases, creatinina, desidrogenase latica, acido urico, bilirrubina
e sangue oculto nas fezes.

I nfor me ao seu médico ou cir ur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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.

NUmero de lote e data de validade: vide embalagem.
Data de fabricacdo: fabricado 24 meses antes da data de validade.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Liquido viscoso pardo escuro.
Caracteristicas organolépticas

Liquido com odor de péssego e framboesa.

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 utiliz&-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: 10 mL por dia.

Criangas: 0,5 mL/ kg de peso por dia.

E recomendado tomar o medicamento proximo do horario da refeigo.

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

ferro aminoacido quelato acido fdlica

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%

** Teor percentual dos componentes na dose didria maxima preconizada, relativa a IDR (Ingestao Diaria
Recomendada) para adultos, segundo RDC 269/05.
Dose diaria maxima: 10 mL.
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Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento. N&o
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 suplementacao.

Em caso de davidas, procur e orientacdo do far macéutico ou de seu médico, ou cirur gido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento ¢ bem tolerado.

Reacgdes adversas do ferro:

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensagdo de plenitude
(empachamento), dores de estdbmago, vOomitos, nduseas, constipagdo (prisdo de ventre) ou diarreia sdo frequentemente
observados com o uso dos sais ferrosos inorganicos.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas como
sensacdao de calor, vermelhiddo, taquicardia, erup¢des cutineas, ocorrem quase que exclusivamente em individuos
reconhecidamente alérgicos aos sais de ferro.

Reacgdes adversas do acido folico:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Gastrintestinais: gosto ruim na
boca, perda de apetite, nauseas, distensdo abdominal e flatuléncia. Neuroldgicas: confusdo. Psiquiatricas: irritabilidade,
perturbacdo no padrio de sono.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): eritema, prurido e/ou
urticaria, contudo, em poucos dias esses sintomas desaparecem com a suspensao do uso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesgjaveis pelo uso do
medicamento. Infor me também a empr esa atr avés do seu servicgo 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 nduseas, vomitos, diarreia e sensagdo de empachamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro meédico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERESLEGAIS
MS - 1.1039.0159
Farm. Responsavel: Dr. Adivar Aparecido Cristina - CRF-SP n° 10.714

Fabricado e Embalado por:
ATIVUSFARMACEUTICA LTDA.

Rua Fonte Mécia n° 2.050 - Valinhos/SP

CNPJ 64.088.172/0003-03 - Industria Brasileira

Registrado por:
FUNDAGCAO PARA O REMEDIO POPULAR — FURP
Governo do Estado de Sao Paulo

Rua Endres, 35 — Guarulhos — SP
CNPJ 43.640.754/0001-19 - Industria Brasileira

SAC & 0800 055 1530

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
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PAPEL
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