FOLIFER FERRO

Ativus Farmacéutico Ltda.

suspensao oral (gotas)

250 mg/mL



BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

FOLIFER FERRO
ferro aminoacido quelato

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Suspenséo gotas de 250mg/mL: frasco com 15 ou 3@admpanha 1 conta-gotas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Suspensao gotas:

Cada 1mL (20 gotas) da suspenséo contém:

fErro amiNOACIAO QUEIATO ........eiiuiie et ettt ettt ettt e e e eae e b e s b et e bt e ehb e e bt e es b e e saeeete e e aneennnanseesbbesneasteeannn 250,00 mg
(equivalente a 50mg de ferro elementar — 2,5mgygota

Excipientes: glicerol, sorbitol, benzoato de sédiorante caramelo, aroma de caramelo, aroma dé-futtti e &gua de osmose.

1. INDICAGOES

FOLIFER FERRO esta indicado para o tratamento de:

- anemia ferropriva devido a subnutricdo e/ou a@analimentares qualitativa e quantitativa;
- anemia ferropriva da gravidez e da lactacéo;

- anemia por hemorragias agudas ou cronicas;

- sindromes ferropénicas latentes e moderadasidaiumm profilaxia;

- has diversas condi¢des onde seja convenientgensentacao dos fatores hematogénicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo realizado com criancas de 6 meses a 3 @rosanemia por deficiéncia de ferro, comparandesse aminoacido quelato e
sulfato ferroso, demonstrou que com ambos trataadmuve aumento da hemoglobina, mas somente o gratado com ferro
aminodacido quelato teve aumento de ferritina pléisaaA biodisponibilidade do ferro foi calculadia €6,7% para sulfato ferroso
e 90,9% para ferro aminoacido quefato.

1 — PINEDA, O., ASHMEAD, H. Effectiveness of treant of iron-deficiency anemia in infants and yowhgdren with ferrous
bis-glycinate chelate. Nutrition. 2001; 17(5): 1-4.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A eficiéncia terapéutica para o tratamento da aaguor deficiéncia de ferro refere-se a incorporagéste ion a molécula da

hemoglobina. Para tanto é necessario que esteelgigento alcance os tecidos formadores dos globuéomelhos em
concentrag@es adequadas.

Absorcéo do ferro amino&cido quelato:

Os minerais quelatos, de uma forma geral, ndorsafvaizacéo no tubo gastrointestinal devido a stiabdidade no pH acido do
estdbmago e no pH alcalino no intestino delg&fLIFER FERRO, ao contrario dos outros produtos compostos psrfeaosos,
ndo tem sua absorgdo prejudicada por componentdietdacomo ftatos, oxalatos e fibras. O ferro aeef absorvido como tal,
ocupando sistemas enzimaticos da absor¢do prémbest (gama-glutamil-transpeptidase). A acéo eririm&obre o ferro
aminoéacido quelato permite que este composto acarinterior da célula e dai seja transferido masangue e distribuido para
6rgdos como medula dssea, bago, figado e par@msasrhemacias. No figado € armazenado comoairfierrid absorcédo do ferro
quelato é 3 vezes superior a do sulfato ferroso.

Reservas organicas de ferro:

A melhor absor¢cdo dBOLIFER FERRO permite uma maior biodisponibilidade do ferro pénatico e consequentemente uma
maior rapidez na saturacéo das reservas orgarooasnenores doses de ferro quelato. Atinge-se bgévm em 4 a 6 semanas de
terapéutica (com o sulfato ferroso, estas resa@asaturadas em 4 a 6 meses de tratamento e sesi13la 4 vezes maiores).

Cinética do ferro:

O ferro é absorvido pela mucosa intestinal e fispasto no seu interior sob duas formas: uma nwiés/el, ligada a ferritina, e
outra mais labil que € mobilizada quando necessBede do ferro ligado a ferritina pode ser witia na medula para a sintese de
hemoglobina. Na gestante, o ferro € transportatiotpnsferrina materna, alcanga as vilosidadeseptarias onde é captado pelo
epitélio coridnico e armazenado, para em seguifigaea transferrina do feto para ser utilizadgraducéo das hemacias.

4. CONTRAINDICACOES

FOLIFER FERRO é contraindicado em pacientes que apresentanshipgbilidade a qualquer componente da formulagéao.
deve ser usado em pacientes com anemias caradéizgor acimulo ou incapacidade de utilizagdo dm,féais como
hemocromatose, hepatopatia aguda, anemia falcifoanemia hemolitica, anemias sideroacrésticas, iasenp chumbo,
talassemia, anemias por tumores ou infeccdes (Efitiémcia de ferro), anemias associadas a leucaguaas ou cronicas.
Pacientes que apresentem diarreias cronicas, ligtaaigertiva, artrite reumatoide, doenga de Crehesma brénquica ndo devem
utilizar este medicamento, pois estas doencas iempedabsor¢éo de ferro por via oral.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Os compartimentos de reserva de ferro no organsstosaturados em curto espago de tempo e comrétatésamente baixas com
FOLIFER FERRO quando comparados com as doses e tempos necessamoos sais comuns. Em casos de anemias mais
severas € recomendavel o controle destas resédraaésados niveis de ferritina sérica (cerca decgliim

FOLIFER FERRO deve ser administrado com cautela na presencalcdelismo, hepatite, infeccbes agudas e estados
inflamatérios do trato gastrointestinal como emgercolite ulcerativa, pancreatite e Ulcera pépticangestio excessiva de alcool,



causa incremento do depdsito hepatico de ferroentando a probabilidade de efeitos colaterais, duam uso prolongado.
Recomenda-se a realizagdo periddica de exames diégieds, adequando-se a terapia com ferro aosctsps resultados
obtidos. A administragdo do produto em pacientésnstidos a transfusdes repetidas de sangue deveadiegada sob rigoroso
controle médico e observagdo do quadro sanguinstm, que a concomitancia da aplicacdo de sangueattmmivel de ferro
eritrocitario e sais de ferro por via oral podeiles em sobrecarga férrica.

Atencao: Este medicamento contém corante que podsyentualmente, causar reagdes alérgicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestéo de alcool, que incrementa do depésipatieo de ferro, pode aumentar a probabilidadeeitoe colaterais e até toxicos
do ferro, quando em uso prolongado. A ingestdo ssxe@ de ferro pode interferir com a absorgao fim@sdo zinco. As
tetraciclinas tém sua absorc¢éo prejudicada pelogostos ferrosos comuns. Embora ainda ndo se tesritauma confirmacéo
sobre este efeito com o ferro aminoacido quelatecémendavel evitar a administracdd=@_IFER FERRO concomitantemente
a este grupo de antibiéticdSOLIFER FERRO n&o tem sua absorgéo prejudicada pela presengbnuentos, sendo inclusive
recomendada sua administragdo proximo ao horasaeafaicdes ou misturados a elas. A concentragimngitica de bilirrubina
revela-se falsamente elevada; o célcio plasmasitsarhente diminuido; o exame de sangue ocultoares fiorna-se dificultoso,
pois o ferro escurece as fezes. Pode ocorrer ecpanto de coloracdo amarelada na urina, porénsiggrificancia clinica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar o medicamento em sua embalagem origiraiegendo da luz e umidade, em temperatura amsbéenite 15 e 30°C. O
prazo de validade deste medicamento é de 24 mesetirada data de fabricacéo.

Nuamero 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.

A suspensdo gotas se apresenta como um liquidoogsom pequenas particulas que se depositam o film frasco e sabor de
tutti-frutti.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose diaria de ferro administrada na pediatri@léulada conforme a gravidade do caso e, salvdéic médico diferente, na
base de 2,5 a 5,0 mg por kg de peso.

Para fins de célculo, o teor de ferro elementaradia apresentacdo BOLIFER FERRO é o seguinte:

Suspenséo oral (gotas) de 250mg: 50 mg de fermeelar por mL. Cada mL equivale a 20 gotas (1 gofa5 mg de ferro
elementar).

FOLIFER FERRO néo tem sua absor¢éo prejudicada pela presergiandmtos, sendo inclusive recomendada sua adnaig#st
proxima as refeigdes.

Suspensao gotas 250 mg/mlLactentes e criangas até 4 anos - 1 gota/kg/diajase Unica, para criancas até 20 kg. Acima de 20
kg, tomar até 20 gotas ou a critério médico. Caange 4 a 12 anos: 1 a 2 gotas/kg/dia, em dosa, (paca criangas até 20 kg.
Acima de 20 kg, tomar até 20 gotas ou a critéridioté Adolescentes, adultos e gestantes: 20 gotedig.

* O esquema posoldgico pode ser alterado a critérinétlico, de acordo com a gravidade do caso.
O tratamento deve ser continuado por 2 a 3 mesmsseagnemia ser atenuada, pois pode ocorrer racidiv

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento é bem tolerado.

Reagéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): sensacatedieygle, dores epigastricas, nauseas, constipagéd@rreia séo frequentemente
observados com o uso dos sais ferrosos inorganicos.

Reacgdo muito rara (<1/10.000): reacbes de hipelskiede (sensacdo de calor, rubor, taquicardiapgdes cutaneas) ocorrem
guase que exclusivamente em individuos reconheeidanalérgicos aos sais de ferro.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A ingestéo acidental ou voluntaria de doses excassieFOLIFER FERRO n&o é téo perigosa. As intoxicagcdes com sais cemun
de ferro (DL50 em ratos) € cerca de 3 vezes meam p ferro aminoacido quelato. Podem ocorrer siagocomo nauseas,
diarreias, vdmitos e sensacéo de plenitude gasitieado ingerido acidentalmente doses acima dasnewadas. Em casos de
superdosagem, deve-se realizar procedimentos i@ qira esvaziamento gastrico e administracardiads e antidiarreicos.
Nos casos mais graves € necessaria a administtagiesferroxamina por via endovenosa ou via oral.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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