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Suspensao Oral

acido fdlico (0,20 mg/mL) + glicinato férrico (25@
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Foliron ITF

acido félico (0,20 mg/mL) + glicinato férrico (2%0g/mL)

APRESENTACAO

Embalagem contendo 1 frasco com 30 mL de susp@mabo

Cada 1,0 mL da suspensao oral contém 0,20 mg/ndicide folico e 250 mg/mL de glicinato

férrico.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

£S

COMPOSICAO
Cada mL (20 gotas) de Foliron ITF contém:
% IDR* % IDR** %IDR %IDR %IDR
Lactentes Criancas i il ikl
Composto Quantidadge
06 | 711 | 13 | 46 | 719
Adultos | Gestantes Lactantd
Meses | Meses Anos | Anos Anos
acidofolico | 0,20mg | 125% | 125%| 211% 169% 113%  104% 70% 859
gI|,0|nato 250,00 mg
férrico (50,00 m
(equivalente 3 ' g 5.555% | 167%| 833% 833% 556%  446% 231% 417
de ferro
20% de ferro
elementar)
elementar)
Veiculo g.s.p 1mL

Excipientes: propilenoglicol, metilparabeno, prppilabeno, aroma de caramelo, celulose microcriata

carboximetilcelulose sddica, sorbitol, hidréoxidosibelio, &cido citrico e agua.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxielativo a Ingestdo Diaria Recomendada

para Lactentes (0-11 meses).

(**) Teor percentual do componente na posologiaimaxelativo a Ingestdo Diaria Recomendada

para Criancas (1-10 anos).

(***) Teor percentual do componente na posologiaxima relativo a Ingestdo Diaria

Recomendada para Adultos.

(****) Teor percentual do componente na posologigdxima relativo a Ingestdao Diaria

Recomendada para Gestantes.
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(*****) Teor percentual do componente na posologmaxima relativo a Ingestdo Diaria

Recomendada para Lactantes.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento e m&wvetos quadros anémicos (diminuicdo da
hemoglobina, principal responséavel pelo transpdetexigénio) por deficiéncia de ferro e/ou acido
folico, em dietas restritivas e inadequadas, bemocsuplemento vitaminico e mineral na gestacao

e aleitamento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Foliron ITF atua como antianémico, especificamentiicado para o tratamento das anemias
nutricionais causadas pela deficiéncia de ferra atdo félico.

O ferro de Foliron ITF apresenta-se sob a formgldeato férrico, um composto ndo-iénico que
confere ao medicamento caracteristicas melhoradaglacdo ao sais comuns de ferro, tais como:
elevada absorcéo e utilizagcdo pelo organismo, baxaidade, boa tolerabilidade, ndo interacéo
com certos medicamentos (tetraciclinas, glicosiad@odiacos, anticoncepcionais orais, hormonios

esteroides) e com componentes da alimentacao (gsrdibras).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo deve tomar Foliron ITF se tiver hiperdaitidade (alergia) a qualquer um dos
componentes da férmula.

Este medicamento esta contraindicado nos seguiatess: hipersensibilidade aos derivados de
ferro ou ao &cido folico, anemias associadas @haigs agudas ou cronicas e hepatopatia (doenca
do figado) aguda; nas anemias nao determinadasigitéEncia de ferro, particularmente aquelas
caracterizadas por acumulo ou incapacidade dezagdpo do ferro, tais como hemocromatose
(absorcéo excessiva de ferro pelo organismo), anfattiforme (doenca hereditaria que apresenta
formacado inadequada de globulos vermelhos), anker@olitica (condicdo em que ocorre quebra
anormal de hemacias), anemias sideroblasticasygdiodanormal e depdsito de ferro nos globulos
vermelhos), anemias do chumbo, talassemia (prodaeg@wmal de hemoglobina — proteina
responsavel pelo transporte de oxigénio), anenmoagymores ou infecgdes (sem deficiéncia de
ferro), anemias associadas a leucemia; e nos paxgse impedem a absorcdo de ferro e do acido

folico pela via oral, como diarreias cronicas.

Gravidez e lactacéo:
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo meédica ou do

cirurgido dentista.

Pacientes idosos
N&o existem adverténcias ou recomendacdes espsciars 0 uso do produto por pacientes idosos,
desde que observadas as contraindicagtes e advastéamuns ao medicamento.

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

A administracdo de acido félico ndo é uma terageo@iada para o tratamento da anemia
macrocitica (anemia por caréncia de vitaming) B2 outras anemias megaloblasticas (baixa
guantidade de células vermelhas que se apresemsatieg e imaturas) decorrentes da deficiéncia
de vitamina Bx.

Como todos os preparados contendo ferro, Folirdh déve ser administrado com cautela na
presenca de alcoolismo, hepatite (inflamacéo dadtiyy infeccdes agudas e estados inflamatorios
do trato gastrintestinal como: enterite (inflamagdo intestino delgado), colite ulcerativa
(inflamacado do célon — porcao terminal do integtipancreatite (inflamac&o do pancreas), tlcera
péptica (lesdo na mucosa do trato gastrintestinal).

A ingestdo excessiva de alcool, causando aumentdegdsito hepatico de ferro, aumenta a
probabilidade de efeitos colaterais quando em usomyado.

A administracdo do produto em pacientes submetdtransfusdes repetidas de sangue deve ser
realizada sob rigoroso controle meédico e observat@oguadro sanguineo. A associacdo de
aplicacdo de sangue com alto nivel de ferro dagastlermelhas sanguineas e sais de ferro por via
oral pode resultar em sobrecarga deste mineral.

A terapia com ferro parenteral (via endovenosa mwannuscular) deve ser justificada pela
existéncia de uma anemia por deficiéncia de feroonprovada por exames laboratoriais
apropriados, excluindo a presenca de outros tipoangmias, particularmente hemoglobinopatias
(producao anormal de hemoglobina — proteina reggpehpelo transporte de oxigénio).

Doses muito altas de acido folico podem precipitamvulsdes em pacientes epilépticos tratados
com fenitoina.

Recomenda-se a realizagdo periodica de exames diégiebs, adequando-se a ferroterapia aos
respectivos resultados obtidos, quando o tratanfensuperior a 30 dias.

Assim como outros compostos de acido folico e feraliron ITF pode provocar escurecimento
das fezes e coloracdo amarela mais intensa da fainaste sem importancia clinica relevante.

Foliron ITF ndo possui adi¢cdo de agucar, podendadiainistrado a pacientes diabéticos.
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Gravidez e lactacéo:
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo meédica ou do

cirurgiao dentista.

Pacientes idosos
N&o existem adverténcias ou recomendacdes espsciars 0 uso do produto por pacientes idosos,

desde que observadas as contraindicacfes e advastéamuns ao medicamento.

Ingestdo juntamente com outras substancias:

Foliron ITF - Medicamento:

Devido a alta estabilidade da forma do ferro priesseem Foliron ITF (glicinato férrico),
diferentemente dos sais de ferro inorganicos, m@besofre diminuicdo da absorcao intestinal por
interacdo com medicamentos como tetraciclinas (tigo antibidtico), horménios esteroides,
anticoncepcionais orais, glicosideos cardiacos)duérem empregados conjuntamente.

Pode ocorrer interferéncia no efeito terapéuticoddmo folico quando houver administracao
conjunta com corticosteroides, salicilatos, antedsivantes (fenitoina, fenobarbital), hormonios
(estrégenos), antibioticos (sulfas, pirimetaminatranetoprima), metotrexato e triantereno

(medicamento diurético, ou seja, que aumenta adgdime eliminacao da urina).

Foliron ITF - Substancia quimica:
Deve-se limitar o uso de bebidas alcodlicas duraritatamento, visto que podera aumentar o risco

de efeitos indesejaveis.

Foliron ITF - Alimento:

A ingestéo de alimentos nao interfere na absoredtednedicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocéstd fazendo uso de algum outro

medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Foliron ITF deve ser conservado em temperatura emdilentre 15° C e 30° C). Proteger da luz e
umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a pmatidata de sua fabricacdo, descrita na

embalagem.

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

original.

Aspecto Fisico

Foliron ITF apresenta-se sob a forma de susperesé&ordnarrom.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0a&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@atico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome Foliron ITF pouco antes ou durante as refsicoe

AGITE ANTES DE USAR

Este medicamento pode ser misturado com suco tes fmefrigerante, leite, papinhas ou sopinhas e
em alimentos em geral ap4s o preparo.

Foliron ITF ndo possui adicdo de acucar, podendadministrado a pacientes diabéticos.

A posologia média deste medicamento é de 5 gofamsli(12,5 mg de ferro elementar + 0,05 mg
de &cido fdlico).

Abaixo, os ajustes que devem ser feitos de acampacfaixa etaria do paciente:

Recém-nascidos e criancas de até 11 meses (doseiaifotal € definida conforme peso
corporal e critério médico)

Dose Recomendada: 1 gota por quilograma de ped@aem criancas de até 6 kg de peso. Acima
de 6 kg, considerar o maximo de 6 gotas ao diaaritéaio médico.

A dose recomendada pode ser administrada em daseailndividida em duas tomadas ao dia.

Criancas de 1 a 10 anos (dose diaria total € defita conforme peso corporal e critério médico)
Dose Recomendada: 1 gota por quilograma de ped@aem criancas de até 20 kg de peso. Acima
de 20 kg, considerar o maximo de 20 gotas ao dia, aitério médico.

A dose recomendada pode ser administrada em dasealndividida em duas tomadas ao dia.

Adultos, Gestantes, Lactantes e ldosos
Dose Recomendada: 25 gotas por dia, ou a critéthan.

A dose acima descrita pode ser administrada emuidose ou dividida em duas tomadas ao dia.
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N&o ultrapassar o limite maximo diario do Folirdifr lespecificado para cada faixa etaria.

Nas anemias carenciais graves, a fim de garantitratamento eficiente com total reposicao das
reservas organicas de ferro, pode-se continuaminairacéo de Foliron ITF durante 1 més apés o
desaparecimento dos sintomas clinicos e a normatzda taxa hemoglobinica, conforme critério

médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvglgobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo osnteimas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgido-dentista.

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

Se houver esquecimento da administracdo de uma diese-se toma-la assim que possivel, caso
nao esteja perto da préxima tomada. Neste casopmiEdere a dose esquecida e tome a préoxima

dose no horério correto.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéaob ou de seu meédico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Foliron ITF é um composto organico que apresentatbterabilidade e, apenas ocasionalmente
provoca fenbmenos gastrintestinais leves a modsyattansitorios e de remissdo completa,
frequentemente observados com o0 uso dos saisdsermasrganicos. A manifestacao de reagdes de
hipersensibilidade (sensacéo de calor, rubor, ¢aggia, urticaria) sdo raras, ocorrendo quase que
exclusivamente em individuos reconhecidamente iatis@os sais de ferro.

O possivel escurecimento das fezes ou a coloragacek mais intensa da urina é caracteristica
especifica de todas as preparacdes farmacéuticatendo ferro e acido félico, ndo tendo

importancia clinica relevante.

- Algumas reacgdes adversas muito comuns (ocorre € % dos pacientes que utilizam este
medicamento):

* Constipacéo

* Nausea

* Plenitude gastrica

* Dor abdominal
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* VOmitos
* Dor de cabeca

e Dor epigastrica

- Algumas reacdes adversas comuns (ocorre entre 18410 % dos pacientes que utilizam este

medicamento):

* Diarreia
* Fadiga
* Inchago

- Algumas reacdes adversas incomuns (ocorre entregl(% e 1 % dos pacientes que utilizam
este medicamento):

* Queda da presséao arterial - hipotensao

- Algumas reacfes adversas raras (ocorre entre 0,04 e 0,1 % dos pacientes que utilizam
este medicamento):

* Taquicardia (frequencia cardiaca aumentada)

* Rubor

* Sensacao de calor

» Urticaria

* Flatuléncia

- Algumas reacfes adversas muito raras (ocorre emanos de 0,01 % dos pacientes que
utilizam este medicamento):
* Irritabilidade

« Distlrbios do sono

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico de

atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Se vocé ingerir por acidente doses muito superiagegloses recomendadas e aparecerem 0S

seguintes sintomas: nauseas (enjoo), diarreiasite®®m sensacao de plenitude gastrica aumentada
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(sensacdo de estbmago estufado); comunique imexdtiata 0 médico para que as medidas
apropriadas de desintoxicagao sejam consideradas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®enprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,mssivel. Ligue para 0800 722 6001, se

VvOcé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n®: 1.0155.0242

Farmacéutica Responsavel: Regina Helena VieiraodesSMarques
CRF/SP n° 6.394

Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 » Santo Amaro — S&o Paulo/SP: OEP55-070
CNPJ n° 60.726.692/0001-81

IndUstria Brasileira

SAC 0800 554545

Siga corretamente o modo de usar ndo desaparecenosintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/02/2015.



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Versoes ~
Data do N° do Data do N° do Data de Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula | (VP/ .
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao VPS) relacionadas
10‘:\15;%;5230&100 B Atualizac&o da 1 frasco de 30
25.02.2015 NA neag NA NA NA NA logomarca da mL de suspensap
Alteracdo de texto de empresa oral
bula — RDC 60/12 presa.
- Atualizacdo da
10‘:\15(;%(;51523%100 B 1888 - Especifico - restricdo de uso poj 1 frasco de 30
22.10.2014 0950125/14-8 neac 30.10.2012 0883969/12-7 - 5P 22.09.2014 faixa etaria e mL de suspenséo
Alteracao de texto de Ampliacéo de Uso d ~ c |
bula — RDC 60/12 adequagao a RD ora
47/20009.
10461 — Especifico — Inclusio inicial de 1 frasco de 30
29.10.2013 0904257/13-1Incluséo inicial de textd NA NA NA NA mL de suspenséo

de bula — RDC 60/12

texto de bula.

oral




