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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Vitafer
sulfato ferroso

APRESENTAGAO
Comprimido revestido de 109 mg. Embalagem contéradco com 50 comprimidos revestidos.

USO ORAL i
uso AbuLTo E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS

COMPOSIGAO
Cada comprimido revestido contém:
. ~ *IDR
Composicao Concentracé -
Adultos Criangas de 7 — 10 anps Gestantes Lactantes
sulfato ferroso (equivalente a
eq 109 mg 285,71% 444,44% 148,15% 266,67%
40,00 mg de ferro elementar)
excipiente** g.s.p. 1 com rev - - - -

* Ingestdo Diaria Recomendada.
** croscarmelose sodica, celulose microcristalggtearato de magnésio, alcool polivinilico + maatodioxido de titanio, corante aluminio laca
amarelo crepusculo 6, 6xido de ferro vermelho edmuificada.

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado como auxiliar no tratamdas anemias carencias. Como suplemento méemardietas restritivas e inadequadas,
convalescenca. Indicado também como suplementaahiem criancas em fase de crescimento, na gestagi#étamento e para idosos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Mediante um ensaio terapéutico com 193 mulhereg$1&nos de idade) anémicas (Hb<12mg/dl) obsereauagdo do sulfato ferroso administrado
em doses diarias contendo 60 mg de ferro elemehtges do tratamento a média de Hb era de 10,1Z[@RI=0,92). Apds 12 semanas de
tratamento, as médias de Hb alcancaram 11,62fRdE(,39) com média de percentual de cura de 36,6%.

Ref: Lopes MCS, Ferreira LOC, Batista Filho M. Wario e semanal de sulfato ferroso no tratameatargtmia em mulheres no periodo
reprodutivo. Cad Saude Publica 1999; 15: 799-808.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O ferro € componente essencial da mioglobina, hibiog e algumas enzimas que contém heme comoaitos, catalase e peroxidase. A ferritina
é a proteina armazenadora de ferro e existe sotafimdividual ou de agregado (hemossiderina). @sidade armazenamento de ferro séo sistema
reticuloendotelial, hepat6citos e musculos. O férmais bem absorvido na forma de sal ferroso.rfapt interna de ferro é realizada pela
transferrina que o leva até a locais intracelulpoesmeio de receptores especificos na membrasmgteca. O complexo ferro-transferrina liga-se ao
receptor, sendo absorvido por endocitose. Dependdm@H, o ferro dissocia-se. O sulfato ferros@eep ferro de hemoglobina, mioglobina e
algumas enzimas e também permite o transporteigéroa via hemoglobina.

Farmacocinética

A absorcéo oral é de 10% em pessoas com resersaginale ferro e pode aumentar de 20% a 30% ermgesem inadequadas reserva de ferro,
sendo prejudicada pela presenga de alimentosci® ohd efeito terapéutico ocorre entre 7 e 10 ddagico plasmatico é atingido cerca de 2 horas
apos dose oral. A meia-vida de eliminacéo é derésh&xcreta-se em urina e fezes.

A administracédo de qualquer composto de ferro pam@gao de anemias deve ser prolongada por \s&iagnas além da recuperacéo do conjunto
de sintomas para reabastecimento de depdsito ndenfatro no organismo

4. CONTRAINDICACOES

Vitafer é contraindicado aos pacientes que tenham hematwee) hemossiderose, anemia hemolitica, tubeecpldsonar, hipertenséo ou
hipersensibilidade aos componentes da forn\itafer também esta contraindicado a todas as anemiataguestédo associadas a deficiéncia de
ferro.

Este medicamento é contraindicado para menores deanos.

Categoria de risco A:Em estudos controlados em mulheres gravidas, atirmao demonstrou risco para o feto no primeimestre de gravidez.
N&o héa evidéncias de risco nos trimestres posésrisendo remota a possibilidade de dano fetal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gradez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgidentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso deve ser cuidadoso em pacientes com doeogasdnago.

Evitar o uso prolongado (maior que 6 meses), exaataasos de hemorragias prolongadas e repetis@sges.
Deve ser administrado entre as refeicdes para oiehor absorgéo.

Em pacientes com problemas gastrintestinais, davadsninistrado junto as refei¢des para minimisée efeito.

Este medicamento é contraindicado para menores deanos.

Uso durante a gravidez



Pode ser usado, a critério médico, durante a gravidmo auxiliar no tratamento da anemia. Recomse@aadministracéo durante o segundo e
terceiro trimestre da gravidez.

Categoria de risco A:Em estudos controlados em mulheres gravidas, afiymao demonstrou risco para o feto no primeimestre de gravidez.
N&o héa evidéncias de risco nos trimestres poséstisendo remota a possibilidade de dano fetal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a grasez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgidentista.

Uso durante a amamentacao
O ferro passa para o leite materno. No entantofaram detectados problemas em bebés amamentadogips que utilizaram o medicamento.

Uso em idosos
Em pacientes idosos a dose pode ser aumentad&gppdsica resposta a doses convencionais.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal
Na insuficiéncia renal a causa essencial da anémideficiéncia de eritropoietina, mas pode esigplementacéo de ferro por via oral e, em casos
especiais, por via parenteral. Em casos de inéufi@ hepatica, ndo € necessario reajuste de dose.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos contendo aluminio, magnésio ou cittatbismuto diminuem a absorgao de ferro.

O uso concomitante com cimetidina, omeprazol, ohapih, também reduz a absorgédo do ferro.

O tratamento concomitante com cloranfenicol retardasorgéo do ferro. Interfere com a eficaciaedatiroxina.

O ferro reduz a absorcéo das tetraciclinas orasgdinolonas (ciprofloxacina) e ainda, a efic8aigenicilamina. A levodopa interfere no efeito
terapéutico do ferro.

Interag8es medicamento-alimento
Embora a absorgao seja maior quando o estdmagueazita a administracdo junto as refei¢cdes dimenfuequéncia de efeitos indesejaveis.

Muitas substancias (fitatos e oxalatos) presergedimentacdo reduzem a absorcéo do ferro. A aafldite e o cha-mate também diminuem a
absorcao do ferro. E aconselhavel um intervaloetie menos 2 horas para a administragéo do Vitafer.

Interag6es medicamento-exame laboratorial
Pode ocasionar falso positivo na pesquisa de sami® nas fezes. Informe ao laboratério que estdratamento com o medicamento caso tenha
que colher amostras de fezes para exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reptiayluz e manter em lugar seco.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido revestido na cor marrom, circular e higxo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cuidados de administragéo

O ferro € bem absorvido por via oral, especialmeat®smado com o estdmago vazio, mas usualmentesuiaistracdo é acompanhada de
alimentos para amenizar efeitos indesejaveis caiueaas e azias.

A ingestéo de outros medicamentos deve ser reali@adhorarios separados da tomada do ferro, pelosnpor duas horas.

Posologia
Administrar 1 comprimido ao dia, ap6s as refeicdes.

A administracdo de qualquer composto de ferro pam@cao de anemias deve ser prolongada por \&#iaanas além da recuperagdo do conjunto
de sintomas para reabastecimento de depésito ndenfatro no organismo

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

9. REACOES ADVERSAS
Este medicamento pode causar algumas reag6es @sv@rmédico podera reduzir temporariamente a ddge,de minimizar as reacdes abaixo.

Reagao muito comum (ocorre em mais de 10% dos paetes que utilizam este medicamentojrritacdo gastrintestinal, dor epigastrica, nausea
vomito, fezes pretas, constipagao, célica estomacal

Reacédo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientgse utilizam este medicamento)angina, diarreia, coloragéo da urina. preparacdes
liquidas podem provocar escurecimento temporasaantes.

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemstgue utilizam este medicamentojrritacdo de contato, erupcdes cuténeas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.



10. SUPERDOSE

Compostos de ferro para uso oral podem agraveiracarga do elemento em pacientes com anemias itieaslhemocromatose ou anemia
sideroblastica refrataria. Quanto as superdosefaagedo muito raras em adultos, mas atingemas;aes. Neste caso, as principais manifestagdes
sdo nauseas, vomitos sanguinolentos, diarreiaga@isanguinolenta, hipotenséo e insuficiénciareeéga. A morte pode ocorrer pela necrose de
coagulacéo da mucosa géastrica ou necrose hepgtida au ainda, por choque com insuficiéncia respiea

Para o tratamento se utiliza lavagem géstrica adugdo bicarbonatada, hidratacéo cuidadosa, adnaicé® de leite, clara de ovo e transfuséo de
sangue. O antidoto é deferoxamina.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

II) DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecermmosintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)
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Histérico de Alteracéo da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . Data do Ne. Data de Versbes Apresentacdes
expediente N°. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/IVPS) relacionadas
N&o houve alteragéo no texto de
(10461) — ESPECIFICO bula. Frasco com 50
— Incluséo Inicial de Submisséo eletrdnica apenas para comprimidos.
08/04/2014|  0262802/14-3 |  Texto de Bula RDC disponibilizagao do texto de buta  VP/VPS
60712 no Bulério eletrénico da
ANVISA.
R i Frasco com 50
(104_15’\?3tiﬁliesl§é%cdlg Ico (10228) — 1. Indicacdo comprimidos.
06/05/2015 N/A = 31/03/2014 | 0237819/14-1 ESPECIFICO - 13/04/2015 8. Posologia e modo de usar VPS
Alteracéo de Texto de Al 304 logi
Bula — RDC 60/12 teracdo de posologig




