Neutrofer® Félico
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Comprimido Revestido
glicinato férrico 150mg- acido félico 5mg
Suspensdo Oral - Gotas
glicinato férrico 250mg + acido félico 0,20mg
Suspensao Oral - Flaconetes

glicinato férrico 75mg + acido félico 2,5mg




| - IDENTIFICACAO DO M
Neutrofer® Félico

EDICAMENTO

glicinato férricoe acido félico

APRESENTACOES
Comprimido Revestido
glicinato férrico 150me@ &ci

do félico 5mg

Frasco com 30 comprimidos

Suspensao Oral - Gotas

glicinato férrico 250mg acido félico 0,20mg
Frasco conta-gotas com 30 ml.

Suspenséo Oral - Flaconetes
glicinato férrico 75mg acido félico 2,5mg
Embalagem com 20 flaconetes

USO ORAL

USO ADULTO (Comprimido revestido e suspenséo oral — flacohetes

USO PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS (Suspens&o oral — gotas)

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido Neutrdidgdlico contém:
Composicao Concentracdo IDR* Adulto IDR* Criancas
glicinato férrico 4- 6 anos 7 10 anos
(equivalente a 30 mg de 150mg 428,56 % (37 meses a 6 anos
ferro elementar) 1000% 666,6%
acido félico 5mg 4166 % 8474,4% 5649,71%
Excipientes** 1 comrev - - -

*IDR — Ingestéo Diaria Recomendada de acordo cpasalogia maxima recomendada.
** celulose + lactose, 6xido de ferro vermelho,srarmelose sédica, estearato de magnésio, diogidibadio,
corante aluminio laca amarelo crepusculo 6, alpotivinilico + talco + macrogol, agua purificada.

Cada flaconete contém:

*
Composicdo | Concentragad AI\IcDJIlTlto IDR* Lactante IDR* Criancas
glicinato _ B 1-3anos| 4 -6 anos _
férrico r(r)1esgs ;eslels (12 a 36 | (37 meses 7anolso

(equivalente a 75mg 214,28 % meses) | a6 anos)

15 mg de ferro 0 0 0 0 b
elementar) 1111,11%| 333,33% 500% 500% 333,34%
acido folico 2,5mg 2033’22 10416,66%| 10416,66% 5263,15P6 4237,28% 2824,85%

Excipientes** 5mL - - - - - -

*IDR — Ingestao Diaria Recomendada de acordo cpwsalogia maxima recomendada.
** celulose microcristalina + carmelose soOdica, b#of, esséncia de chocolate, esséncia de menta,
propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno,agurificada.
Cada mL de Neutrofer® Félico corresponde a 22 gotas

Cada ml da suspenséao gotas contém:

Do

Composicao Concentragdo IDR* Lactante IDR* Criancas
glicinato férrico 0-6 7-11 1(1'235225 (g{rﬁeasréosse 7-10
(equivalente a 50 mg de 250mg meses meses meses) 6 anos) anos
ferro elementar)
27777,77%| 833,33% 1250% 1250% 8339
acido félico 0,20mg 625% 625% 315,78% 254,23% 169,49
Excipientes** 1mL - - - - -

*IDR - Ingestéo Diaria Recomendada (ml) de acon a posologia maxima recomendada.



**celulose microcristalina + carmelose sddica, #otb esséncia de chocolate, esséncia de menta,
propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno,agurificada.
Cada mL de Neutrofer® Félico corresponde a 22 gotas

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Neutrofef’ Félico est4 indicado no tratamento e profilaxia simdromes anémicas ferropénicas e por deficiéncia
de acido félico, devido a subnutricdo e/ou car@neilamentares qualitativas e quantitativas ou deotes da
gravidez e/ou lactacdo. Anemias das sindromes stisi@kas intestinais. Anemia por hemorragias aguaas
cronicas. Nas diversas condi¢cdes onde seja imperéasuplementacéo e a reposicao de ferro e atido.f

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo avaliou o efeito da suplementacdo de fewbre as alteragcdes hematoldgicas durante adgeravi
Mulheres gravidas foram incluidas no estudo randadd, duplo-cego, as mulheres foram suplementadas
diariamente das 10-24 semanas de gravidez atésesidnas pds-parto com 60 mg de Fe e 250 mcg de &cid
félico. ConcentragBes de hemoglobina e ferritinario medidos em 645 e 613 mulheres, respectivameate,
ato da randomizacédo, em 28-30 e 37-38 semanasad@eg, e no sangue do cordao umbilical de 545nmecé
nascidos. As mulheres com anemia (hemoglobina <4Ll@gostraram aumento constante da concentracdo de
hemoglobina durante a gravidez. Mulheres com umaertiracao inicial de hemoglobina >95g/L apresantar
aumento na ferritina sérica, até ao final da gewid

Outro estudo avaliou a eficacia da administrac&uialiversus quinzenal de ferro e &cido félico soése
alteracdes nos niveis de hemoglobina (Hb) em méla®s (3-6 anos). A administracéo foi dada pand com
acompanhamento quinzenal para a adesédo. Um totdlGle 403 criancas foram admitidas em regimes$odéar
quinzenal, respectivamente, dos quais 57,32 pdo@B0,25 por cento eram anémicas (Hb <l1lg/dirada
grupo. Apos 1 ano, o aumento de Hb média diarien @egime quinzenal foi 1,063 g/dl (DP: 1,6, p =0@Pe
1,053 g/dl (DP: 1,73, p = 0,001), respectivameRtlucéo da taxa de prevaléncia de anemia foi 6&gréla vs
56,1% em regime quinzenal (p = 0,0047).2

Um estudo randomizado com adolescentes de idade ™édl5 anos mostrou que a prevaléncia de anemia
(definida como hematocrito <36%) apoés o tratamewotm ferro e acido folico diminuiu em média 52,6% no
grupos tratados diariamente e semanalmente (68,69,186 para 20% e 13,4%, respectivamente). Houve
também aumento significativo na média do hematbaats grupos tratados (grupo A, 32,9%+3,5% par@ddt,
5,6%, P <.001; grupo B, 33,2%+3,6% para 40,4%+4P%,001).2

1ZAVALETA, N., CAULFIELD, L.E., GARCIA, T. Changesn iron status during pregnancy in peruvian
women receiving prenatal iron and folic acid suppats with or without zinc. Am J Clin Nutr. 2000
Apr;71(4):956-61.

2AWASTHI, S., VERMA, T., VIR, S. Effectiveness ofvieekly versus daily iron-folic acid administraticm
anaemia status in preschool children. J Trop Ped@05 Apr;51(2):67-71. Epub 2005 Jan 26.

3SHAH, B.K., GUPTA, P. Weekly vs daily iron and ifolacid supplementation in adolescent Nepaless.girl
Arch Pediatr Adolesc Med. 2002 Feb;156(2):131-5.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Neutrofef’ Félico atua como antianémico, especialmente indigzara o tratamento das anemias nutricionais
causadas pela deficiéncia de ferro e &cido félmoeihias da gravidez, da fase pés-parto, no perdiado
amamentacao, em criancgas, adolescentes e idosos).

O ferro de Neutrofér Félico apresenta-se sob a forma de ferro quelitimato n&o-iénico, o que confere ao
medicamento caracteristicas vantajosas tais cofewada absorcdo e utilizacdo pelo organismo, baixa
toxicidade e boa tolerabilidade e ndo interagdo componentes da alimentag&o (gorduras, fibras).

4. CONTRAINDICACOES

Neutrofef’ Félico ndo deve ser usado por pacientes alérgicnedicamentos a base de ferro e/ou 4cido félico,
portadores de doencas hepéaticas, gastrintestinaisnais ou com anemias ndo causadas por defizidaderro

e 4cido félico, hemocromatose e hemossiderose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Aos pacientes portadores de proteses dentariaicybammente a base de “Luva Light”, recomenda-se,
recomenda-se lavar a boca e escovar a protesesaiamdnte apdés o uso do produto, a fim de evitar se
escurecimento.



A administracdo de acido folico ndo é uma terapi@@riada para o tratamento da anemia macrocitmaras
anemias megaloblasticas devidas a deficiénciatdeina B..

Como todos os preparados contendo ferro, Neuftéfélico deve ser administrada com cautela na peasée
alcoolismo, inflamacéo ao trato intestinal, doerggzaticas e nefropatia.

A ingestdo excessiva de alcool, causando incremdmtteposito hepético de ferro, aumenta a prolaloié de
efeitos colaterais, quando em uso prolongado.

A administracdo do produto em pacientes submetidivansfusdes repetidas de sangue deve ser reabnad
rigoroso controle médico e observacdo do quadrgigaeo, visto que a concomitancia da aplicacdcadgue
com alto nivel de ferro eritrocitario e sais dedggor via oral pode resultar em sobrecarga férrica

Doses muito altas de &cido folico podem precipitarvulsGes em pacientes epilépticos tratados coitofea.

Como outros compostos de ferro e acido folico, Nde® Félico pode provocar escurecimento das fezes e uma
coloracdo amarela mais intensa da urina, fatosestequalquer importancia.

Recomenda-se a realizacao peridédica de exames diégiabs, adequando-se a ferroterapia aos respectiv
resultados obtidos, quando o tratamento for suparg® dias.

N&o existem restricbes ou cuidados especiais qaantso do produto por pacientes idosos.
Pacientes idosos podem necessitar de doses md@feo para corrigir anemia ferropriva.

O &cido félico deve ser administrado com muito adm em pacientes com anemia ndo diagnosticadayema
que o &cido félico pode mascarar o diagnéstico maméa perniciosa através do alivio das manifestacde
hematoldgicas da doenga, enquanto permite quenaglicagdes neuroldgicas continuem. Isto pode raselin
dano ao sistema nervoso antes de poder realizagndstico correto.

A administragdo de ferro por mais de 6 meses devedtada em pacientes com sangramento ou hern@rrag
continua ou gravidez repetidas. O ferro ndo dexatiizado para tratar anemias hemoliticas a miaae um
estado de deficiéncia de ferro exista, uma vez @aemazenamento em excesso do ferro pode levaraa um
hematomacrose.

Para a forma farmacéutica comprido revestido:

Este medicamento contém LACTOSE: Pacientes comlgm@s hereditarios raros de intolerancia a galactos
(deficiéncia Lapp de lactase ou ma absorcdo depsgigalactose), ndo devem tomar NeutfofEdlico
Comprimido, pois ele possui lactose em sua forndgac

Categoria de risco B:Nao ha riscos relatados com o uso em gestantastantes, podendo ser usado com
seguranca. Recomenda-se ndo ultrapassar a pospteg@ita e ndo associar outros multivitaminicasate a
gravidez e amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Neutrofef’ Félico pode ser ingerido em presenca ou néo deatos.

Deve-se evitar 0 uso de bebidas alcodlicas duraritatamento, visto que pode aumentar o risco ditosf
desejaveis.

Interac6es Medicamento — Medicamento

Fenitoina, fosfenitoinas e outros anticonvulsivartguando utilizados concomitantemente a Neuftd¥élico,
podem sofrer reducdo de sua agéo, aumentandaos ds convulséo.

Neutrofef’ Félico reduz os efeitos dos seguintes medicamemjoinolonas, levodopa, tetraciclinas e
bloqueadores de canais de calcio (nifedipina, aimiloal e verapamil, por exemplo).

Interacdo Medicamento — Substancia Quimica



Alcool - a ingestdo excessiva de &lcool, causandmeato do depdsito de ferro no figado, aumenta a
probabilidade de efeitos colaterais, quando enpusiongado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdsyluz e manter em lugar seco.
Comprimidos revestidos, suspenséo oral (flaconetssspenséo oral (gotas):

Prazo de validade de 24 meses a partir da dathdedcao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

Comprimidos revestido: comprimido revestido namarrom, circular e biconvexo

flaconete: Suspensdao homogénea, de cor marrom, dane sabor e odor de chocolate e menta, isenta de
particulas e material estranho.

Suspenséo oral gotas: Suspensdo homogénea, dewcormmcom sabor e odor de chocolate e mentaaisknt
particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para uso pediatrico, a dose diaria de ferro é lemlauconforme a gravidade do caso e, salvo critéédico
diferente, na base de 2,5 a 5 mg por kg de pesEm. Esta dose pode ser administrada confornwuone
total resultante, em uma ou mais tomadas.

Para fins de célculo lembra-se que o teor de Nieufr&6lico é o seguinte:

Comprimidos: 30 mg de ferro elementar e 5 mg decafdlico;

Suspenséo oral: 15 mg de ferro elementar e 2,5endgido folico por flaconete (5 mL);

Suspensao gotas: 50 mg de ferro elementar e Oderagido félico por ml.

Como posologia média sugere-se: A dose profilatidezada deve ser de 5 gotas (12,5 mg ferro eléanen
0,05 mg acido félico) e os ajustes devem ser feitopacordo com a faixa etéria.

Recomenda-se administrar o preparado pouco antésrante as refeigdes.

A fim de garantir um tratamento eficiente, com agetp reposicdo do estoque orgénico de Ferro, recayse
continuar com a administragdo de Neutrofer® Foélicmante mais 2 a 3 meses apds o desaparecimento dos
sintomas clinicos e a normalizagao da taxa hemagtzb

Observacéo: No tratamento de ferropenias em pasiéthdsos recomenda-se 0 uso de Neutrofer® Fotitasg
que, além da sua excelente tolerabilidade, ofeseamntagem de permitir uma dose exata e facilmente
fracionavel.

Para facilitar a administracéo, a respectiva daske ger misturada com mingau, sucos de frutas @unss, ou
leite, uma vez que NeutrofefFélico ndo sofre reducdo apreciavel da absorcéstinal, como ocorre com
outros sais de ferro.

Criancas de 4 a 12 anos:
A dose diéria total recomendada é estabelecidanorfpeso corporal e critério médico.

Suspenséo (gotas): em casos de anemia ferropémeanhoderada e até grave, 1 a 2 gotas por kgsteguedia,
em dose Unica, podendo ser aumentada ou diminwddiggao médico. (maximo 30 gotas)



Adultos e adolescentes:
A dose recomendada varia de acordo com o crité¢idico.
Comprimidos: 1 a 2 comprimidos ao dia, ou a caténiédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.
Flaconete monodose: 1 a 2 flaconetes ao dia, atéa@ médico.
Os comprimidos devem ser ingeridos com agua.

Nas anemias carenciais graves, a fim de garantitratamento eficiente com total reposicdo das vaser
organicas de ferro, pode-se continuar a admingtrade Neutrofét Félico durante 1 més apds o
desaparecimento dos sintomas clinicos e a normabzda taxa hemoglobinica, conforme critério médico

Neutrofef’ Félico suspensdo oral: Agite bem antes de usar.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes mais comuns (>1/10): dor abdominal agedasfescuras, constipacdo (prisdo de ventre)giagr
nauseas.

Reag6es raras (> 1/10.000 e < 1.000): reacdesiaérgloenca pulmonar broncoespastica, eritemarggilo
avermelhada da pele), prurido cutaneo (coceiraeted,erupcdes cutaneas (lesdes ou bolhas na pele).
ReacBes com frequéncias desconhecidas: sensacitemiude, sensacdo de calor, rubor, taquicardia e
coloracdo amarela mais intensa da urina.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeNotificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notiisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Quando da ingestdo acidental de doses muito supe®ds preconizadas, podem ocorrer sintomas Couseas,
diarréias, vomitos, sensacao de plenitude gastrica.

O tratamento da intoxicagdo aguda consiste na astnaighio de eméticos, lavagem géstrica, admingsrale
medicamentos antidiarréicos e principalmente desfamina por sonda géastrica e por via intravenosa.

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

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.3569.0592

Farmacéutico Responsavel: Dr. Adriano Pinheiro Gmel
CRF-SP n°. 22.883

Registrado por:

EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08
Chacara Assay — Hortolandia- SP

CEP: 13.186-901

C.N.P.J.: 00.923.140/0001-31
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por (Suspenséo Oral — Gotas e Flaconetes)
EMS S/A
Hortolandia — SP

Fabricado por (Comprimido revestido):

Novamed Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos Ltda.
Av. Torquato Tapajos, n° 17.703

Area de Transicédo, Manaus - AM

CEP: 690410-25

C.N.P.J.: 12.424.020/0001-79



INDUSTRIA BRASILEIRA

Telefone do SAC: 0800-191222 0"
Venda sob prescricdo médica. 'i’



Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticado/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. Data do N Data de verso Apresentacses
expedient | expedient | Assunto | expedient . Assunto | aprovag Itens de bula es P . ¢
expediente N (VPIV relacionadas
e e e ao
PS)
Atualizacéo de texto Suspenséo Oral - Gotas
10461- ~ - - .
i conforme bula padréao glicinato férrico 250mg + acidd
ESPECIFIC . o - ~
x Submisséo eletrénica folico 0,20mg / Suspenséo Or
0509872/14 O - Inclusao apenas para VP/VP | — Flaconetes glicinato férrico
27/06/2014 Inicial de NA NA NA NA __apenas pal wes gl
-6 Texto de disponibilizacdo do S 75mg + acido félico 2,5mg
Bula — RDC texto de bula no Comprimido Revestido
60/12 Bulario eletrénico da glicinato férrico 150mg- acido
ANVISA. félico 5mg
10248 -
10454- ESPECIFIC Suspenséo Oral - Gotas
ESPECIFIC O - Incluséo glicinato férrico 250mg + acidg
O - 1148991/14 de local de Dizeres Legais e félico 0,20mg / Suspensao Or
0142856/15| Notificagédo fabricac@o do| 26/01/20 informacg@es de VP/VP | — Flaconetes glicinato férrico
13/02/2015 ~ | 23/12/2014 -0 . D
-0 de Alteracao medicamento| 15 segurancga para S 75mg + acido félico 2,5mg
de Texto de de liberacéo gestantes Comprimido Revestido
Bula — RDC convencional glicinato férrico 150mg- acido
60/12 com prazo de félico 5mg
andlise
10454- Suspenséo Oral - Gotas
ESPECIFIC glicinato férrico 250mg + acidgq
Noti?i)c:';\géo ”e".‘ 4 — Atualizagdo VP/VP f(i“g;g)i%rtgi/ Slil::?r?aetrg)S%?ri(z(r)
11/03/2015 N/A ~ NA NA NA NA das informages sobre es ghel
de Alteracéo Uso S 75mg + acido félico 2,5mg
de Texto de Comprimido Revestido
Bula - RDC glicinato férrico 150mg- &cido
60/12 félico 5mg




