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Foliron ITF
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Suspensao Oral

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

Foliron ITF

acido folico (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 suspenséao oral contém 0,20 mg/ndicide félico e 250 mg/mL de glicinato

férrico.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

2S

COMPOSICAO
Cada mL (20 gotas) de Foliron ITF contém:
% IDR* % IDR** %IDR %IDR %IDR
Lactentes Criancas ok ok Frkdk
Composto Quantidade
06 | 712 | 13 | 46 | 710
Adultos | Gestantes Lactante
Meses | Meses Anos | Anos Anos
acido folico |  0,20mg | 125% | 125%| 211% 169% 113%  104% 70% 859
giicinato | 524 60 mg
férrico (50,00 m
(equivalente g ' 9| 55550 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,

carboximetilcelulose sddica, sorbitol, hidréxidosielio, 4cido citrico e agua.

celulose microcriata

|

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

Recomendada para Lactantes.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento € destinado ao tratamento e m@veatns quadros anémicos por deficiéncia
de ferro e/ou acido félico, em dietas restritivanalequadas, bem como suplemento vitaminico e

mineral na gestacéo e aleitamento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos clinicos demonstraram a eficacia do ferrcacedo félico para tratamento das
manifestacdes relacionadas aos estados de defi@essas substancias. Parul Christian et al
observaram um incremento dos niveis de hemoglobaaigéncia de suplementacdo com a
associacdo em gestantes. Oscar Pinedd,eflerthonstrou a eficacia da associacdo de ferro bis-
glicina e acido félico em criancas de 6 a 36 meseislade.

! Parul Christian, Jaibar Shrestha, Steven C. LeCkral. Supplementation with Micronutrients
in Addition to Iron and Folic Acid Does Not Furthienprove the Hematologic Status of Pregnant
Women in Rural Nepal. The Journal of Nutrition 20033 (11): 3492-3498.

2 Oscar Pineda & H. DeWayne Ashmead. Effectivenég§geatment of Iron-Deficiency Anemia
in Infants and Young Children With Ferrous Bis-ghate Chelate. Nutrition 2001, 17: 381-384.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Caracteristicas farmacologicas

Glicinato férrico € um complexo aminoacido-mine@mposto por um atomo de ferro ligado a
duas moléculas de glicina através de ligacfes enpadhs covalentes e ibnicas. Essa estrutura
confere biodisponibilidade superior de ferro, ngasionando os efeitos colaterais caracteristicos
dos sais de ferro. Os aminoacidos quelatos, defamaa geral, ndo sofrem ionizacdo no tubo
gastrintestinal devido a sua estabilidade no pddcadb estdbmago e alcalino do intestino delgado.
Foliron ITF ndo tem sua absorc¢éo prejudicada porpomentes da dieta como fitatos, oxalatos e

fibras. O glicinato férrico € absorvido como tatupando sistemas enzimaticos de absorcao pré-
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existentes (gama-glutamil transpeptidase). A ag@on®tica sobre o glicinato férrico permite
gue este composto alcance o interior da célula@eseja transferido para o sangue e distribuido
para orgdos alvos como medula éssea, baco, figddonécias. No figado é armazenado como
ferritina. A absorcéo do glicinato férrico é cedmatrés vezes superior a do sulfato ferroso.
Reservas organicas de Ferro: A melhor absorcdo de Foliron ITF permite maior
biodisponibilidade de ferro terapéutico, e consetprente maior saturacdo das reservas
organicas com menores doses de ferro elementargéie este objetivo entre 4 a 6 semanas de
terapéutica (com o sulfato ferroso estas reserlassaturadas entre 4 a 6 meses de tratamento
com doses 3 a 4 vezes maiores). A manutencdo destvas € feita com doses equivalentes a
dose terapéutica diaria, porém administrada er@ Yexes por semana.

Caracteristicas farmacocinéticas

Ferro: O ferro € absorvido pela mucosa intestinal e disposto em seu interior sob duas formas:
ferritina e hemossiderina. Parte do ferro ligadferiitina pode ser utilizado na medula para a
sintese de hemoglobina.

Na gestante, o ferro € transportado pela transBematerna, alcanca as vilosidades placentarias
onde é captado pelo epitélio coribnico e armazenpd@ em seguida se ligar a transferrina do
feto para ser utilizado na producéo das hemacias.

Acido Félico: O acido folico é absorvido principalmente no itites delgado, particularmente no
duodeno e jejuno. Dentro de 30 até 60 minutos,asi@gidas altas concentra¢cées no sangue. O
acido félico é metabolizado nas células hepaticato antestino, entre outras. Estes folatos,
ligados a proteinas transportadoras, sédo distisuad todos os orgdos. A eliminagdo ocorre
principalmente nos rins e trato digestivo.

Acido Fdlico e Associacdo com FerroA prevencdo e o tratamento da anemia exigem duas
etapas para uma real eficiéncia terapéutica ouldtioh. Uma delas refere-se a multiplicacao
celular ao nivel da medula 6ssea, fato que ocaremdp ha suprimento de acido félico para a
duplicacdo do DNA. A outra corresponde a incorp@oade ferro & molécula da hemoglobina.
Para tanto € necessario que este oligoelementmcalcas tecidos formadores dos glébulos
vermelhos em concentracbfes adequadas. O conheointmdtas necessidades exigia um
medicamento no qual fosse possivel administrasefifas substancias concomitantes, mas, com
0s sais comuns de ferro nunca foi possivel obtea astabilidade confiavel no produto. A nao
dissociacao ionica do glicinato férrico permitial®rar um produto com ferro associado ao acido
félico de alta estabilidade, bem tolerado e resptextapéutica com doses inferiores e tempos as
necessarias aos sais comuns. As anemias ferromigasadas tanto por baixa ingestéo de ferro

como por situacdes fisiolégicas em que a demandte den é excessiva nem sempre, portanto,
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vao responder a simples administracdo de ferro, psrque, muitas vezes, estard associada a
deficiéncia conjunta do 4cido félico. Assim, criangprematuras estédo predispostas a desenvolver
anemia ferropriva por néo ter sido possivel armazderro devido a interrupcdo precoce da
gravidez, mas por outro lado as necessidades d® &glico nestas criancas € extremamente

elevada pela intensa multiplicacao celular querecdurante o crescimento.

Gestantes, lactantes e lactentesApresentam uma demanda excessiva tanto do aclam fo
como do ferro. Nas gestantes, o acido folico € mambe na prevencédo das malformacdes do tubo

neural.

4. CONTRAINDICACOES

Foliron ITF esta contraindicado em casos de hipsibédidade aos derivados de ferro ou acido
félico, anemias associadas a leucemias agudasaicas e hepatopatia aguda.

Nas anemias nao ferroprivas, particularmente aguseacterizadas por acumulo ou incapacidade
de utilizacao do ferro, tais como hemocromatoseaa falciforme, anemia hemolitica, anemias
sideroblasticas, anemias do chumbo, talassemiamiasepor tumores ou infeccbes (sem
deficiéncia de ferro), anemias associadas a lewdius processos que impedem a absor¢édo de

ferro e do acido folico pela via oral, como diaaecrénicas.

Gravidez e lactacao:
De acordo com a categoria de risco de farmaco destido a mulheres gravidas, este
medicamento apresenta categoria de risco C.

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracdo de acido félico ndo € uma terapeopriada para o tratamento da anemia
macrocitica e outras anemias megaloblasticas datdes de deficiéncia de vitamingB

Como todos os preparados contendo ferro, Folirdh déve ser administrado com cautela na
presenca de alcoolismo, hepatite, infeccfes aga@asados inflamatoérios do trato gastrintestinal
como: enterite, colite ulcerativa, pancreatiteetdcpéptica.

A ingestdo excessiva de alcool, causando aumentde@osito hepatico de ferro, aumenta a

probabilidade de efeitos colaterais quando em usiomgado.
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A administracéo do produto em pacientes submetdwansfusdes repetidas de sangue deve ser
realizada sob rigoroso controle meédico e observagédoquadro sanguineo, visto que a
concomitancia da aplicacdo de sangue com alto divéérro eritrocitario e sais de ferro por via
oral pode resultar em sobrecarga férrica.

A ferroterapia parenteral deve ser justificada Eelsténcia de uma anemia por deficiéncia de
ferro, comprovada por exames laboratoriais aprdpgaexcluindo a presenca de anemias de
outras espécies, particularmente hemoglobinopatias.

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

Recomenda-se a realizacdo periodica de exames diégiabs, adequando-se a ferroterapia aos
respectivos resultados obtidos, quando o tratanfentuperior a 30 dias.

Foliron ITF ndo deve ser usado por pacientes aésgh medicamentos a base de ferro e/ou acido
félico, com doencas hepaticas, gastrintestinaisau anemias ndo causadas por deficiéncia de
ferro e &cido folico.

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

Pacientes idosos
N&ao existem adverténcias ou recomendacfes espachie 0 uso do produto por pacientes

idosos, desde que observadas as contraindicagibgedéncias comuns ao medicamento.

Gravidez e lactagao:

De acordo com a categoria de risco de farmacos destdos as mulheres gravidas, este
medicamento apresenta categoria de risco C.

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido dentista.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Foliron ITF - Medicamento:

Devido a alta estabilidade do glicinato férricolifem ITF, diferentemente dos sais de ferro
inorganicos, ndo tem sua absorcdo diminuida dewidateracdo com medicamentos como:
tetraciclinas, horménios esteroides, anticoncemifonorais, glicosideos cardiacos, quando
empregados concomitantemente. Porém, pode ocategfaréncia no efeito terapéutico do acido
félico quando ha administragcdo conjunta com costiemides, analgésicos, anticonvulsivantes,

estrégenos, sulfas, metotrexato, pirimetaminantei@no e trimetoprima.
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Foliron ITF - Substancia quimica:
Deve-se limitar o uso de bebidas alcodlicas duranteatamento, visto que podera aumentar o

risco de efeitos indesejaveis.

Foliron ITF - Alimento :
A ingestao de alimentos néo interfere na absorgdtednedicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Foliron ITF deve ser conservado em temperatura emi(entre 15° C e 30° C). Proteger da luz e
umidade.

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

embalagem.

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

original.

Aspecto Fisico

Foliron ITF se apresenta sob a forma de susperes@&ordnarrom.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Recomenda-se administrar Foliron ITF pouco antedurante as refeicoes.
AGITE ANTES DE USAR

Nas anemias carenciais graves, a fim de garantitrratamento eficiente com total reposicao das
reservas organicas de ferro, pode-se continuamgné&tracao de Foliron ITF durante 1 més apos
o desaparecimento dos sintomas clinicos e a naagdldo da taxa hemoglobinica, conforme

critério médico.

Para uso pediatrico, a dose diaria de ferro adrarmastrada é calculada conforme a gravidade do
caso e, salvo critério médico diferente, na bas2 5@ 5,0 mg/kg de peso corporeo.
Esta dose pode ser administrada conforme o volomaéresultante em uma ou mais tomadas.
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Cada mL da suspenséao oral, correspondente a 26, gmtiatém 50,00 mg de ferro elementar e
0,20 mg de acido félico.

Cada gota possui, portanto, 2,5 mg de ferro elesmen®,01 mg de acido félico.

Como posologia média sugere-se a dose profilaté@adde 5 gotas (12,5 mg de ferro elementar

+ 0,05 mg de acido folico). Os ajustes devem stodele acordo com a faixa etaria do paciente.

Recém-nascidos e criancas de até 11 megdsse diaria total € definida conforme peso capor
e critério médico):

Recomenda-se 1 gota por quilograma de peso aeriariancas de até 6 kg de peso. Acima de 6
kg, considerar o maximo de 6 gotas ao dia ou aravitnédico.

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

Criancas de 1 a 10 ano@lose diaria total € definida conforme peso cabercritério médico):
Recomenda-se 1 gota por quilograma de peso aeriariancas de até 20 kg de peso. Acima de
20 kg, considerar o maximo de 20 gotas ao diaa@ité&io médico.

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

Adultos, Gestantes, Lactantes e ldosos

Recomenda-se 25 gotas por dia, ou a critério médico
N&o ultrapassar o limite maximo diario do Folirditlespecificado para cada faixa etaria.

9. REACOES ADVERSAS

Foliron ITF é um composto organico que apresentatblerabilidade e, apenas ocasionalmente
provoca fendmenos gastrintestinais leves a modsramansitorios e de remissao completa,
frequentemente observados com o uso dos sais derinsrganicos. A manifestacdo de reacdes
de hipersensibilidade (sensacdo de calor, rubquidardia, urticaria) sdo extremamente raras,
ocorrendo quase que exclusivamente em individummrecidamente alérgicos aos sais de ferro.
O possivel escurecimento das fezes ou a coloranaceta mais intensa da urina é caracteristica
especifica de todas as preparacdes farmacéuticgaendo ferro e acido folico, ndo tendo

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

* Constipacéo

* Nausea

* Plenitude gastrica

* Dor abdominal

* 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 entrel(% e 1 % dos pacientes que utilizam
este medicamento):

* Queda da pressao arterial - hipotenséo

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

e Taquicardia (frequencia cardiaca aumentada)

* Rubor

* Sensacao de calor

e Urticéaria

* Flatuléncia

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

e Distlrbios do sono
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Em casos de eventos adversos, notifigue ao SistedeNotificacdes em Vigilancia Sanitaria
— NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsittotivisa/index.htm, ou para a

Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Quando da ingestdo acidental de doses muito suesrds preconizadas, podem ocorrer sintomas
como nauseas, diarreias, vomitos, sensacao deyulergastrica.

O tratamento da intoxicacdo aguda consiste na astmsigdo de eméticos, lavagem gastrica,
administracdo de medicamentos antidiarreicos e cipatmente desferroxamina por via

parenteral.
Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S.: 1.0155.0242

Responsavel técnico: Regina Helena Vieira de SMagues — CRF/SP n° 6.394

Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 — Santo Amaro — S&o Paulo —SER 04755-070

CNPJ n° 60.726.692/0001-81

IndUstria Brasileira

SAC 0800-554545

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure orientacao

médica.

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



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PROFISSIONAL DE S AUDE

t) marjan

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

[72)

@]

(@)

Versoes ~
Data do N° do Data do N° do Data de Apresentagoe
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula | (VP/ .
expedientg expediente expediente | expediente aprovagao 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 VPS | mL de suspensa;
Alteracdo de texto de empresa oral
bula — RDC 60/12 presa.
- Atualizacdo da
10‘:\15(;%(;5152?&100 B 1888 - Especifico - restrico de uso po| 1 frasco de 30
22.10.2014 | 0950125/14-8 ncac 30.10.2012 0883969/12-7 - E=sP 22.09.2014 faixa etaria e VPS | mL de suspensd
Alteracao de texto de Ampliacéo de Uso d - a 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 texta N.A. N.A. N.A. N.A. VPS | mL de suspensd

de bula — RDC 60/12

texto de bula.

oral

(@)




