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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

FURP-SULFATO FERROSO 25 mg Fe""/mL Solugio Oral
FURP-SULFATO FERROSO 40 mg Fe™ Comprimido Revestido

FURP-SULFATO FERROSO
sulfato ferroso

APRESENTACOES
Solugdo oral
v Frasco com 30 mL de solugdo oral na concentragido de 25 mg/mL de ferro elementar + 50 conta-gotas.

Comprimido revestido
v Frasco com 30 comprimidos revestidos de 40 mg de ferro elementar.
v Frasco com 50 comprimidos revestidos de 40 mg de ferro elementar.

USO ORAL

Solugdo oral
USO ADULTO E PEDIATRICO

Comprimido revestido
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS

COMPOSICAO

Solugdo oral

Cada mL equivale a aproximadamente 25 gotas quando gotejado verticalmente. Cada mL contém 124,45 mg de sulfato
ferroso heptaidratado, equivalente a 25 mg de ferro elementar. Cada gota contém 1 mg do elemento ferro.

Excipientes: acido citrico, sacarose, corante caramelo Tipo B, esséncia de damasco-laranja, metilparabeno,
propilenoglicol, sorbitol 70% e dgua purificada.

Comprimido revestido

Cada comprimido revestido contém 121,72 mg de sulfato ferroso dessecado, equivalente a 40 mg de ferro elementar.
Excipientes: dioxido de silicio, talco, estearato de magnésio, amidoglicolato de sodio, celulose microcristalina, Opadry
Clear YS-1-7006, Opadry Enteric Clear YP-6-7007, didxido de titdnio e corante amarelo FDC n® 6 — 18% laca de
aluminio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

FURP-SULFATO FERROSO Solugdo oral 25 mg Fe"™"

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento da anemia por deficiéncia de ferro que decorre de privagdo alimentar,
perdas cronicas ou interferéncia na absorcdo de ferro. Prevencdo e terapéutica da anemia na gravidez. Prevengdo da
anemia ferropriva em prematuros.

FURP-SULFATO FERROSO Comprimido revestido 40 mg Fe'"

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento da anemia por deficiéncia de ferro que decorre de privagdo alimentar,
perdas cronicas ou interferéncia na absorc¢do de ferro em criangas com mais de 7 anos, jovens e adultos. Terapéutica da
anemia da gravidez.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
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Estudo comparativo envolveu 245 lactentes da Zona da Mata, Pernambuco(1) . Cento e oitenta destas criangas com
diagnostico de anemia ferropriva leve a intensa (comprovada por exames laboratoriais) receberam sulfato ferroso em
doses equivalentes a 45 mg do elemento ferro por semana; as demais constituiram o grupo controle. Exames realizados
6 meses ap6s admissdo mostraram niveis de hemoglobina iguais ou superiores a 11,0 g/dL em 42,5% delas sendo maior
0 aumento nas criangas com formas iniciais mais graves. No grupo controle (ndo recebeu sulfato ferroso), 40,3% das
criangas apresentaram anemia ao final do periodo de observacgdo de 18 meses.

Estudo desenvolvido no Centro de Atengdo a Mulher do Instituto Materno Infantil de Pernambuco, em Recife, envolveu
150 gestantes anémicas que receberam 300 mg de sulfato ferroso sendo divididas em trés grupos: uma vez por semana
(n =48), duas vezes por semana (n =53) e uma vez ao dia (n =49) (2). Houve cura em 27%, 34% e 47% respectivamente
nos grupos citados. Abandono do tratamento por queixa de diarreia ou dor epigéstrica s6 foi observado no tratamento
diario.

Em ensaio terapéutico envolvendo 193 mulheres (15-45 anos de idade) anémicas, o emprego de doses didrias de 300 mg
de sulfato ferroso (60 mg de Fe elementar) foi comparado com o uso semanal(3). Apés 12 semanas de tratamento, 150
mulheres chegaram ao final do ensaio, sendo 79 do esquema semanal e 71 do didrio. Nao houve significancia estatistica
entre as diferencas de médias nos exames de controle nos dois esquemas terapéuticos, embora o percentual de cura
(48,1%) tenha sido maior no tratamento semanal, quando comparado ao diario (36,6%). Conclui-se que o esquema de
tratamento semanal teve a mesma eficacia do diario. A aceitacdo no primeiro més foi melhor no esquema semanal, ndo
havendo diferencas nos dois meses subsequentes.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FARMACODINAMICA

A administracdo de ferro pode ser de cunho profilatico e terapéutico. Na primeira op¢ao se incluem condigdes etrias ou
fisiologicas em que ha aumento da demanda, como ocorre, por exemplo, na gravidez, amamenta¢do, fases de
crescimento rapido, recém-nascidos com baixo peso e lactentes alimentados com mamadeiras. O uso terapéutico se
restringe a correcdo das anemias ferroprivas consequentes a sangramentos agudos ou cronicos ou em razdo de ma
absor¢do ou por déficit dietético. A incorporagdo de ferro nos corpusculos da série eritrocitaria se acompanha da
liberagio de células jovens (reticuldcitos) para a corrente sanguinea. A medida que a deficiéncia de hemoglobina se
reduz, ocorre a incorporacdo do ferro as células mais maduras (eritrocitos). A correcdo dos depositos se completa apos a
recuperacdo do sangue circulante, o que explica a necessidade de manutencdo do tratamento por semanas ou meses apos
a correcao aparente da anemia, particularmente nos individuos que estdo em crescimento.

FARMACOCINETICA

Cerca de 20% do sulfato ferroso ¢ constituido de ferro. Este sal é considerado terapéutica padrdo para correcdo da
anemia ferropriva. Apds administracdo oral, o pico de concentragdo plasmatica de ferro ¢ atingido em cerca de duas
horas. A sua meia-vida ¢ de cerca de seis horas. A forma comprimido apresenta revestimento gastrorresistente, sendo o
composto ativo liberado a partir do duodeno. Muitas substincias presentes na alimentacdo (fitatos e oxalatos) e
medicamentos reduzem a absor¢ao intestinal de ferro. Uma parte deste € retida nas células da mucosa como ferritina e o
restante circula ligado a transferrina. Os eritrécitos em formacao incorporam o ferro ligado ao nucleo heme da molécula
de hemoglobina. Uma fragdo do ferro transportado ¢ armazenada no sistema reticuloendotelial.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao sulfato ferroso. O uso esta contraindicado em doengas que cursam com actimulo de ferro como
hemocromatose idiopatica, talassemia maior, hemossiderose transfusional e outras doengas hemoliticas. Siderose

secundaria também pode ocorrer em pacientes com processos inflamatdrios cronicos e insuficiéncia renal cronica.

Este medicamento na sua apresentacio COMPRIMIDO REVESTIDO ¢ contraindicado para menores de 7 anos.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso deve ser cuidadoso em pacientes com doengas no estdmago.

Mulheres gravidas sdo mais propensas as manifestagdes digestivas.

Na insuficiéncia renal pode ser necessario suplementar ferro por via oral ou injetdvel. Em pacientes idosos, a dose pode
ser aumentada, pois ha pouca resposta as doses habituais.

Compostos de ferro podem agravar a sobrecarga deste elemento em pacientes com anemias ndo ferroprivas.

Pacientes que ndo toleram a dose usual de ferro, em geral, podem ser tratados com o fracionamento da dose didria em
trés tomadas.

Os sais ferrosos sdo bem absorvidos por via oral, especialmente se tomados entre as refei¢des, mas a administracao
pode ser acompanhada de alimentos, para amenizar efeitos adversos gastrintestinais.

CUIDADO: CRIANCAS QUE TOMAREM DOSES ALTAS DESTE MEDICAMENTO PODEM TER
REACOES INDESEJAVEIS GRAVES E VIREM A FALECER.

Atencio: Este medicamento na sua apresentacio SOLUCAO ORAL contém Agciicar, portanto, deve ser usado
com cautela em portadores de Diabetes.

USO DURANTE A GRAVIDEZ
Mulheres gravidas s@o particularmente propensas as manifestagdes digestivas da terapéutica com ferro. Recomenda-se a
administracdo durante o segundo e terceiro trimestre de gravidez.

Categoria de risco na gravidez: ndo foi encontrado registro. Pela revisao da literatura admite-se categoria A.

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

USO DURANTE A AMAMENTACAO
O ferro passa para o leite materno, no entanto, ndo foram detectados problemas em beb&s amamentados por maes que
utilizaram o medicamento.

USO EM IDOSOS
Em pacientes idosos a dose deve ser aumentada, pois ha pouca resposta as doses convencionais.

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL OU HEPATICA

Na insuficiéncia renal a causa essencial da anemia ¢ a deficiéncia de eritropoietina, mas pode exigir suplementacdo de
ferro por via oral e, em casos especiais, por via intravenosa. Em casos de insuficiéncia hepatica, ndo ¢ necessario
reajuste de dose.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Compostos de aluminio ou magnésio, citrato de bismuto, cimetidina, omeprazol, metildopa, cafeina e cha-mate
diminuem a absor¢ao de ferro.

O cloranfenicol retarda a absor¢do do ferro, enquanto o etanol favorece sua absorgao.

O ferro reduz a absorcao das tetraciclinas orais e a absor¢do das quinolonas em razao de quelacdo, e ainda, a eficdcia da
penicilamina. A levodopa interfere no efeito terapéutico do ferro.

INTERACOES COM ALIMENTOS

Embora a absor¢o seja maior em jejum, a administracao junto as refei¢des diminui a frequéncia de efeitos indesejaveis.
Fitatos e oxalatos presentes na alimentagdo reduzem a absor¢do do ferro. A cafeina e o cha-mate também diminuem a
absorg¢ao do ferro.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS
Pode ocasionar falso positivo na pesquisa de sangue oculto nas fezes. Orientar o paciente que informe ao laboratdrio
que esta em tratamento com o medicamento caso tenha que colher amostras de fezes para exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

FURP-SULFATO FERROSO Solucdo oral 25 mg Fe""

Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz. Apds aberto, conserve o
frasco bem fechado na mesma condigao.
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FURP-SULFATO FERROSO Comprimido revestido 40 mg Fe'"
Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

FURP-SULFATO FERROSO Solucio oral 25 mg Fe""
Aspecto fisico: solucdo limpida, de cor castanho escura.
Caracteristicas organolépticas: solu¢do com odor de damasco-laranja e gosto adstringente.

FURP-SULFATO FERROSO Comprimido revestido 40 mg Fe'"
Aspecto fisico: comprimido revestido redondo de cor laranja, uniforme e nicleo de cor acinzentada.
Caracteristicas organolépticas: comprimido inodoro e insipido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

Embora a absor¢do seja maior quando o estdmago esta vazio, a administragdo com as refeicdes diminui a frequéncia de
efeitos indesejaveis.

A intolerancia digestiva pode ser amenizada pelo fracionamento da dose didria ou até por reducdo posologica. A
administracdo de qualquer composto de ferro para correcdo de anemias deve ser prolongada por varias semanas além da
recuperacdo clinica para reabastecimento de depdsito.

FURP-SULFATO FERROSO Solucdo oral 25 mg Fe""
Deve-se diluir o volume calculado em agua ou suco de frutas.
Para evitar manchas nos dentes, pode-se tomar o medicamento diluido através de um canudo.

FURP-SULFATO FERROSO Comprimido revestido 40 mg Fe'"
Administrar com agua ou outro liquido.

POSOLOGIA
FURP-SULFATO FERROSO Solucio oral 25 mg Fe""

Cada mL (25 gotas, quando gotejado verticalmente) contém 124,45 mg de sulfato ferroso heptaidratado, equivalente a
25 mg de ferro elementar. Cada gota contém 1 mg do elemento ferro.

Tabela de doses:
DOSE PROFILATICA DIARIA
FAIXA OU CONDICAO PESO APROXIMADO DOSE EM GOTAS
0 a 6 meses 2abkg 1 a 3 gotas
7 a 12 meses 6al0kg 4 a 6 gotas
1 a 3 anos 10a 14 kg 7 a 10 gotas
4 a 6 anos 14 a20 kg 11 a 15 gotas
7 a 10 anos 20a30 kg 16 a 20 gotas
Mais de 11 a}ngs, adolescentes, adultos, >30 ke 30 gotas
gravidas e lactantes
DOSE TERAPEUTICA DIARIA
FAIXA OU CONDICAO PESO APROXIMADO DOSE EM GOTAS
0 a 6 meses 2a6kg 3 al5 gotas
7 a 12 meses 6al0kg 10 a 30 gotas
1 a 3 anos 10a 14 kg 20 a 40 gotas

FURP-SULFATO FERROSO_SOL OR_COM REV_BPROF_REV03




4 a 6 anos 14220 kg 30 a 60 gotas

7 a 10 anos 20a30kg 40 a 80 gotas

Mais de 11 e}n(.)s, adolescentes, adultos, >30 kg 60 a 150 gotas
gravidas e lactantes

Ingestdo Diaria Recomendada (IDR)

Percentuais de IDR de doses terapéuticas, conforme faixa de idade ou condicio

Faixa ou condicio Peso aproximado Dose em gotas (calculado sobre (calculado sobre
dose minima) dose maxima)
0 a 6 meses 2ab6kg 3 a 15 gotas 1.111% 5.555%
7 a 12 meses 6allkg 10 a 30 gotas 111% 333%
1 a 3 anos 10al4kg 20 a 40 gotas 333% 666%
4 a 6 anos 14a20kg 30 a 60 gotas 500% 1.000%
7 a 10 anos 20a30 kg 40 a 80 gotas 444% 888%
De 11 anos a adultos >30kg 60 a 150 gotas 428% 1.071%
Gravidas >30kg 60 a 150 gotas 222% 555%
Lactantes >30kg 60 a 150 gotas 400% 1.000%

FURP-SULFATO FERROSO Comprimido revestido 40 mg Fe'"
Cada comprimido revestido contém 121,72 mg de sulfato ferroso dessecado, equivalente a 40 mg de ferro elementar.

Dose terapéutica diaria:
e Criangas com mais de 7 anos: um a dois comprimidos.

e Adolescentes, adultos, gravidas e lactantes: um a trés comprimidos.

Ingestdo Diaria Recomendada (IDR)

% da IDR
Faixa etaria Dose terapéutica (calculado sobre a dose (calculado sobre a dose
minima) maxima)
Criangas com mais de 7 anos 1 a 2 comprimidos 444 888
Adolescentes e adultos 1 a 3 comprimidos 285 857
Gravidas 1 a 3 comprimidos 148 444
Lactantes 1 a 3 comprimidos 267 800

A administragdo de qualquer composto de ferro para corre¢do de anemias deve ser prolongada por varias semanas além
da recuperagdo do conjunto de sintomas para reabastecimento de depdsito normal de ferro no organismo.

Este medicamento na sua apresentacio COMPRIMIDO REVESTIDO nao deve ser partido, aberto ou
mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

As mais comuns sdo digestivas e incluem nauseas, distensdo abdominal, anorexia, pirose, vOmito, diarreia ou
obstipagdo.

Como ocorre com os demais sais de ferro, o sulfato ferroso pode agravar problemas gastrintestinais prévios, como
ulcera péptica, colite ulcerativa e enterite regional.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilincia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Compostos de ferro para uso oral podem agravar a sobrecarga do elemento em pacientes com anemias hemoliticas,
hemocromatose ou anemia sideroblastica refrataria. Quanto as superdoses agudas, sdo muito raras em adultos, mas
atingem as criangas. Neste caso, as principais manifestagdes sdo nauseas, vomitos sanguinolentos, diarreia profusa e
sanguinolenta, hipotensdo e insuficiéncia respiratoria. A morte pode ocorrer pela necrose de coagulagdo da mucosa
gastrica ou necrose hepatica aguda ou ainda, por choque com insuficiéncia respiratoria.

Para o tratamento se utiliza lavagem gastrica com soluggo bicarbonatada, hidratagdo cuidadosa, administracdo de leite,
clara de ovo e transfusdo de sangue. O antidoto ¢ deferoxamina.
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Em caso de intoxicac¢ao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
DIZERES LEGAIS

MS -1.1039.0141

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

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/01/2015.
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticiao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
15/04/2013 | 0286165/13-8 ESPECIFICO- 15/04/2013 0286165/13-8 ESPECIFICO- 15/04/2013 Versao Inicial VPS 00 25mg/mL Sol Or

Inclusdo Inicial de Incluséo Inicial €40 mg
Texto de Bula — de Texto de Comprimido
RDC 60/12 Bula — RDC Revestido
60/12
12/07/2013 | 0563720/13-1 ESPECIFICO - 12/07/2013 0563720/13-1 ESPECIFICO - 12/07/2013 APRESENTACAO VPS 01 25mg/mL Sol Or e
Notificacdo de Notificagdo de 40 mg Comprimido
Alteragdo de Alteragdo de Revestido
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
20/09/2013 | 0796044/13-1 ESPECIFICO - 20/09/2013 0796044/13-1 ESPECIFICO - 20/09/2013 COMPOSICAO VPS 02 25mg/mL Sol Or e
Notificagdo de Notificagdo de ) 40 mg Comprimido
Alteragdo de Alteragdo de CARACTERIsTICAS Revestido
Texto de Bula - Texto de Bula - FARMACOLOGICAS
RDC 60/12 RDC 60/12
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE
USAR
10/12/2014 | 1107450/14-7 ESPECIFICO - 10/12/2014 1107450/14-7 ESPECIFICO - 10/12/2014 APRESENTACAO VPS 03 25mg/mL Sol Or e
Notificacdo de Notificagdo de ~ 40 mg Comprimido
Alteragdo de Alteragdo de COMPOSICAO Revestido
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12 RESULTADOS DE
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EFICACIA

e INTERACOES

MEDICAMENTOSAS
08/01/2015 N/A ESPECIFICO - 08/01/2015 N/A ESPECIFICO - 08/01/2015 | Esta notificagdo se refere apenas a VPS 03 25mg/mL Sol Or e
Notifica¢do de Notificagdo de retificagdo dos Dizeres Legais da 40 mg Comprimido
bula submetida anteriormente Revestido

Alteragdo de Alteragdo de

Texto de Bula - Texto de Bula - (ressubmissdo).
RDC 60/12 RDC 60/12
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