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7,5 mg/mL + 0,6 mcg/mL



HEMATIASE B12® GRPSS

citrato férrico amoniacal
cianocobalamina

APRESENTACAO

7,5 mg de citrato férrico amoniacal (correspondendo a 1,3 mg de ferro base) e 0,6 mcg de cianocobalamina por
mL.

Xarope.

Frasco de vidro &mbar com 150 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL contém:

citrato férrico amoniacal .........ccccceeviiiiicnvereenen, 7,5 mg (correspondente a 1,3 mg de ferro base)
cianocobalamina ... 0,6 mcg

EXCIPIENTES (.5.P. cvvvveverieriiiriiere e ste e 1mL

Excipientes: extrato de malte, sacarose, caramelo B, metilparabeno, propilparabeno e 4gua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES

No tratamento das anemias macrocitica (deficiéncia de vitamina B12), ferropriva (deficiéncia de ferro), ou de
etiopatogenia mista (deficiéncia de vitamina B12 associada a de ferro).

RESULTADOS DE EFICACIA

O tratamento de reposicdo de anemia megaloblastica por deficiéncia de vitamina B12 e da anemia microcitica
ferropriva com vitamina B12 e ferro, respectivamente, é eficaz, seguro, e classicamente descrito na medicina.
Esquemas terapéuticos devem ser determinados segundo a idade do paciente e o nivel de gravidade da anemia.

1- Goldman L, Ausiello DA. Cecil Medicine. 23" edition. Saunders. 2007.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Hematiase B12® ¢ um medicamento constituido por cianocobalamina (uma forma de vitamina B12) que determina
um estimulo regenerador dos globulos vermelhos, cuja diminuicdo é notada em certos tipos de anemia. O citrato
férrico amoniacal fornece o ferro necessario para a sintese no organismo e do contetdo dos glébulos vermelhos - a
hemoglobina - cuja deficiéncia é também caracteristica de certos tipos de anemia. A inclusdo dessas substancias
num mesmo produto aumenta o seu rendimento pela potencializacdo de sua acdo antianémica e pela interagdo entre
0s seus diversos componentes. A vitamina B12 age como coenzima em varias fungdes metabolicas, incluindo o
metabolismo das gorduras, carboidratos e sintese das proteinas. E indispensavel ao crescimento, reproducio
celular, hematopoiese e sintese de nucleoproteinas e mielina devido ao seu efeito sobre o metabolismo de
metionina, acido félico e acido maldnico. E absorvida com facilidade no trato gastrointestinal, em nivel ileal. A
presenca do fator intrinseco (FI) é essencial para sua absorg¢do oral, pois ocorre a formacdo do complexo vitamina
B12-FI no estdmago, que passa para o intestino, local onde se liga aos receptores da vitamina B12 presentes na
mucosa do ileo, sendo desta forma absorvida, passando a circulacdo. Sua taxa de ligacdo as transcobalaminas
(proteinas especificas de transporte sanguineo) € elevada. A vitamina B12 é metabolizada no figado e eliminada
pela via biliar. Quantidades superiores as necessidades diarias sdo excretadas pela urina. O ferro é um mineral
essencial na formacdo fisiologica da hemoglobina. Sdo necessarias quantidades adequadas para eritropoiese eficaz
e capacidade de transporte de oxigénio no sangue. Tem funcio semelhante na producéo da mioglobina. E cofator
de vérias enzimas essenciais, incluindo o citocromo envolvido no transporte de elétrons. E necessario para o
metabolismo de catecolaminas e para a funcionalidade dos neutréfilos. Por via oral, atravessa as células mucosas
como ferro bivalente (ferroso), ligando-se a proteina transferrina. Nesta forma complexada, é transportado para a
medula 6ssea para a producdo de hemacias. O tma do citrato férrico amoniacal é 4 h.



CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade aos componentes da formulagdo; hipersensibilidade ao cobalto; diagnosticos de
hemocromatose, hemosiderose, hipocloridria e anemia hemolitica.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As vitaminas ndo devem ser usadas como substitutas de dietas variadas e equilibradas. Deve-se ter cuidado
especial em pacientes que possam desenvolver uma sobrecarga de ferro, bem como aqueles com hemocromatose,
anemia hemolitica ou aplasia eritrocitaria. No caso de falha na resposta ao tratamento, devem ser investigadas
outras causas de anemia. Ndo convém usar ferro durante o primeiro trimestre de gravidez. A absor¢do do ferro é
mais efetiva quando ingerido em jejum. Ingerir Hematiase B12® uma hora antes ou duas horas ap6és a ingestdo dos
seguintes tipos de alimento, a fim de evitar a formacgao de complexos insolGveis que diminuam a absorg¢ao do ferro:
ovos, café, cha, pées e biscoitos de farinha de trigo integral e cereais. A relacéo risco-beneficio deve ser avaliada
em situagdes clinicas tais como alergias, comprometimento da funcdo hepatica, doengas infecciosas agudas renais,
inflamacdo do trato intestinal (enterite, diverticulite e colite ulcerativa), Ulcera péptica, artrite reumatéide e
transfusdes sanguineas frequentes. Recomenda-se a monitoragao periddica quanto as concentragdes plasmaticas de
ferritina e ferro, hemoglobina, hematécrito, contagem de reticuldcitos, capacidade de saturacdo total do ferro
periférico e saturacdo da transferrina. Devido ao uso de ferro, a determinagdo laboratorial da concentracdo
plasmatica da bilirrubina pode revelar-se falsamente elevada e a do calcio plasmatico falsamente diminuida. O
exame de sangue oculto nas fezes torna-se dificultoso, pois o ferro escurece as fezes. Pacientes idosos devem ter a
dose administrada cuidadosamente, para evitar possivel toxicidade. Nenhum dos principios ativos de Hematiase
B12® consta na The 2013 Prohibited List - International Standard da World Anti-Doping Agency.

O etanol interfere na absorcdo dos componentes de Hematiase B12®. N&do ha na literatura informacdes acerca da
interacdo entre os principios ativos de Hematiase B12® e nicotina. A vitamina C pode interferir na absorcdo pelo
organismo do ferro contido no Hematiase B12®. A alimentacdo interfere na absorcdo dos componentes de
Hematiase B12®.

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: C. Nio foram
realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas
ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Atencao diabéticos: contém aglcar (2,29 kcal/mL).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Sdo medicamentos que diminuem a absorcdo intestinal de ferro: anti-acidos contendo aluminio ou magnésio,
bicarbonato de sodio, cacio, cimetidina, ciprofloxacin, colestiramina, doxiciclina, famotidina, gatifloxacin,
lansoprazol, levofloxacin, minociclina, moxifloxacin, norfloxacin, ofloxacin, omeprazol, oxitetraciclina,
pantoprazol, rabeprazol, tetraciclina e zinco. Sdo medicamentos que aumentam a absorcao intestinal de ferro: beta-
caroteno e vitamina C. O ferro diminui a absor¢do dos seguintes medicamentos: ciprofloxacin, doxiciclina,
gatifloxacin, gemifloxacin, levodopa, levofloxacin, levotiroxina, metildopa, micofelonato mofetil, minociclina,
moxifloxacin, norfloxacin, ofloxacin, oxitetraciclina, penicilamina, ralendronato, risedronato, e tetraciclina. O ferro
oxida a vitamina E e diminui a biodisponibilidade de captopril. Clorafenucol tem efeito diseritropoiético,
diminuindo portanto a eficacia do ferro. Contraceptivos diminuem o volume de sangue menstrual, e podem
portanto aumentar a eficacia do tratamento com ferro. Sdo medicamentos que diminuem a absorcéo intestinal da
vitamina B12: cloreto de potassio, colchicina, colestiramina, metformin, e vitamina C. Cloranfenicol tem efeito
diseritropoiético, diminuindo portanto a eficacia da vitamina B12. S8o medicamentos que antagonizam
indiretamente a vitamina B12 (por interferéncia sobre o metabolismo do &cido foélico): metotrexate, pemetrexed,
pirimetamina e sulfametoxazol-trimetoprim. S0 medicamentos que antagonizam indiretamente a vitamina B12
(por interferéncia sobre a sintese de nucleotideos pirimidinicos): aciclovir, azatioprima, citarabina, fluorouracil,
hidroxiuréia, mercaptopurina, tioguanina e zidovudina. S30 medicamentos que antagonizam indiretamente a
vitamina B12 (por aumento do metabolismo hepatico do acido félico): carbamazepina, fenitoina, fenobarbital e
primidona.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz. O prazo de validade do
produto é de 24 meses a partir da data de fabricacdo. Hematiase B12® deve ser tomado imediatamente ap6s ser
retirado de seu frasco. Hematiase B12® é um liquido viscoso de coloracdo castanho escuro, odor de caramelo e
sabor adocicado.

NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.



POSOLOGIA E MODO DE USAR

Esquemas posolégicos diarios sugeridos para Hematiase B12® com respectivas concentraces de citrato férrico
amoniacal e cianocobalamina, estdo detalhados na tabela abaixo:

Posologia didria 1 colher de cha 1/2 colher de sopa 1 colher de
(5mL) (7,5 mL) sobremesa (10 mL)
Concentracao de
citrato férrico 37,5mg 56,25 mg 75 mg
amoniacal
C_oncentra(;ao_de 3 mcg 4,5 mcg 6 mcg
cianocobalamina

Recomenda-se tomar Hematiase B12® antes das refeicOes por via oral. As posologias sugeridas correspondem a
valores de ferro e vitamina B12 inferiores aos niveis maximos diarios de seguranca de vitaminas e/ou sais minerais
para adultos e pacientes pediatricos. O tratamento com Hematiase B12® devera durar até a melhora dos sintomas,
devendo ser prolongado até a normalizacdo da composicao sanguinea do paciente; todavia, esta duragdo podera ser
alterada a critério do médico prescritor. A dosagem maxima € a determinada pela posologia do produto, porém
podendo ser alterada a critério do médico prescritor. Criangas com anemia falciforme podem apresentar
homocisteinemia, que pode ser tratada eficazmente com suplementos de vitamina B12 com dose acima da normal.
Dose diaria de até 1000 mcg de cianocobalamina pode ser considerada como alternativa a terapia parenteral no
tratamento de anemia perniciosa em criancas e adolescentes. A suplementagcdo com vitamina B12 em gravidas
vegetarianas estritas pode ser necessaria. A resposta clinica a cianocobalamina pode estar atenuada na presenca de
doenga renal; uma elevagdo na dose, portanto, pode ser necessaria em pacientes com doenca renal e deficiéncia de
vitamina B12. Os mecanismos de controle que regulam a absor¢éo de ferro para os estoques de ferro estdo intactos
em pacientes com insuficiéncia renal. Pacientes geriatricos podem requerer doses mais elevadas de terapia com
ferro oral para corrigir anemia por deficiénia de ferro, assumindo-se que alguns relatos indicam que esta populagéo
responde pobremente as doses convencionais de ferro.

REACOES ADVERSAS

A vitamina B12 raramente provoca toxicidade em individuos com funcdo renal normal. A intolerancia aos
preparados orais de ferro ocorre principalmente em funcdo da quantidade de ferro solGvel presente no trato
gastrointestinal. Pirose, nduseas, vomitos, mal-estar epigastrico, constipacdo e diarréia. Com doses mais altas, sdo
mais comuns nauseas e dor abdominal. Podem ser eliminadas fezes escuras pela presenca do ferro, sem significado
patolégico.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

Sintomas graves de intoxicacdo pelo ferro sdo estupor, choque, e acidose. Sintomas de gravidade moderada sdo
vOmitos, diarréia, e letargia. Lesdes do tubo digestivo podem perdurar semanas ap0s a superdosagem. Hemograma
completo, eletrdlitos, e bioguimica sanguinea sdo exames necessarios para monitoracdo clinica. Lavagem com
sonda nasogastrica e tratamento com deferoxamina sdo opg¢des terapéuticas viaveis. A superdosagem de ferro é
particularmente grave em criangas, razdo pela qual é necesséria atencdo imediata caso se tenha ultrapassado
30mg/kg ingeridos. Nao ha complicacdes agudas descritas para a superdosagem com cianocobalamina.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Reg. MS - 1.0444.0034

FARM. RESP.: Marcio Machado CRF-RJ N° 3045

LABORATORIO GROSS S.A.

Rua Padre lldefonso Pefialba, N° 389

Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.145.194/0001-72

Industria Brasileira

WWW.gross.com. br

Servico de Informagdes Gross (SIG): 0800 022 7110 sig@gross.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracdo para a bula

Numero de Nome do assunto Data da Data da aprovacéo da Itens alterados
expediente notificacdo/peticdo peticdo
913026/10-8 Alteragdo nos 27/10/2010 - - CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

cuidados de
conservagao

DO MEDICAMENTO

13/11/2013

- INTERAGOES MEDICAMENTOSAS




