ferro

ferripolimaltose

1!.-' IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:

FERRO (ferripolimaltose) ¢ apresentado na forma
de comprimido mastigavel de 100 mg em caixas
contendo 30 comprimidos mastigaveis.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE
12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido mastigavel contém:

11570 10 1 1 L OSSP RRR 100mg
(equivalente a 333,333 mg de ferripolimaltose)
Excipientes: manitol, sucralose, vanilina, dioxido
de silicio, celulose microcristalina, p6 alcalino de
cacau, aroma de chocolate, talco, copovidona e
macrogol.

[ ]
Le INFORMACOES AO PACIENTE

=" 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

FERRO (ferripolimaltose) ¢ indicado para:

* anemias ferroprivas devidas a subnutrigdo e/ou
caréncias alimentares tanto de qualidade quanto
de quantidade;

» anemias das sindromes disabsortivas intestinais;
* anemia ferropriva durante a gravidez e alactacéo;
* anemias por hemorragias agudas ou cronicas;

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

Este medicamento reabastece o organismo com
ferro, elemento indispensével para a formacao da
hemoglobina. FERRO (ferripolimaltose) apresen-
ta-se sob a forma de um complexo com moléculas
grandes, ndo idnico, o que confere ao preparado,
caracteristicas vantajosas: boaabsorc¢ao eutilizacao
pelo organismo, baixatoxicidade e boatolerabilida-
de, ndo interagdo com certos medicamentos (p.ex.
tetraciclinas, glicosideos cardiacos, anticoncepcio-
nais, hormonios esteroides), preservagdo do seu
volume utilizavel sem perdas por eliminacao nos
rins nem por deposito no tecido adiposo.

A maior absorcdo de ferro ocorre no duodeno e
jejuno. O ferronao absorvido é excretado nas fezes.

@ 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar FERRO (ferripolimaltose)
se for alérgico a qualquer um de seus componentes
(veja o item COMPOSICAO); se vocé tem sobre-
carga de ferro tais como hemocromatose (doenca
causada devido ao aumento da absorcdo de ferro,
secundario a sobrecarga de ferro utilizada) e hemos-
siderose (acimulo de ferro nos tecidos e 6rgaos);
se voce tem doengas do figado (hepaticas) agudas,
doengas gastrintestinais (como diarreias cronicas e
retocolite ulcerativa) ou anemias ndo causadas por
deficiéncia de ferro (tais como anemia hemolitica
oumegaloblastica devido a deficiéncia de vitamina
B12), ouincapacidade da suautilizagao (tais como
anemia causada por envenenamento por chumbo,
anemia sidero-acréstica, talassemia).

Informe seu médico caso se tenha submetido a
transfusdes sanguineas repetidas na vigéncia do
uso do produto.

Este medicamento é contraindicado para me-
nores de 12 anos.

( 4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias Gerais —Como todos os preparados
férricos, FERRO (ferripolimaltose) deve ser ad-
ministrado com cautela na presenca de alcoolismo,
hepatite (inflamacao no figado), infec¢des agudas
e estados inflamatdrios do trato gastrintestinal (en-
terites, colite ulcerativa), pancreatite (inflamagao
no pancreas) ¢ ulcera péptica. A administra¢do do
produto em pacientes submetidos a transfusdes
repetidas de sangue deve ser realizada sob rigoroso

controlemédico e observagao do quadro sanguineo,
visto que a concomitancia da aplicagdo de sangue
com alto nivel de ferro nos globulos vermelhos e
sais de ferro por via oral pode resultar em sobre-
carga férrica.

Em casos de anemias associadas a infecgdes ouneo-
plasias, o ferro substituido ¢ armazenado no sistema
reticulo endotelial, de onde é mobilizado e utilizado
somente apods a cura da doenca primdria. Assim,
recomenda-se uma avaliacao de risco/beneficio.
Ao contrario do ferro idnico, o ferro deste medica-
mento nao mancha o esmalte dos dentes. Porém, pa-
cientes que apresentam placa bacteriana e criangas
em fase de denticdo devem atentar a higiene dental
de modo a evitar um escurecimento temporario da
placa (semelhante ao causado por bebidas a base
de cafeina). Em geral, o escurecimento da placa
bacteriana ¢ reversivel apos profilaxia dental em
consultorio odontolédgico.

Aos pacientes portadores de proteses dentarias,
particularmente a base de “Luva Light” recomen-
da-se lavar a boca e escovar as proteses imedia-
tamente apoOs o uso do preparado, a fim de evitar
o escurecimento delas. Como outros compostos
dessa classe, FERRO (ferripolimaltose) provoca
coloragdo escura das fezes, fato este sem qualquer
importancia clinica.

Gravidez — A gravidez aumenta a necessidade
materna de ferro para suprir as necessidades do
bebé. Apesar do aumento da capacidade de ab-
sor¢ao de ferro durante a gestacdo, grande parte
das mulheres gravidas que néo recebem aporte
de ferro desenvolve anemia. A deficiéncia de
ferro nos dois primeiros trimestres de gravidez,
dobra a possibilidade de parto prematuro, tri-
plica o risco de recém-nascido com baixo peso
e de recém-nascidos com deficiéncia de ferro.
A deficiéncia de ferro da infancia traz prejuizos
substanciais para o desenvolvimento fisico e
intelectual das criancas.

Durante a gravidez ou lactagcao, FERRO (ferripo-
limaltose) somente devera ser administrado apds
o médico ser consultado. Estudos de reproducao
em animais nao demonstram nenhum risco ao feto.
Estudos controlados em mulheres gravidas apds o
primeiro trimestre de gravidez nao t€ém demonstra-
do nenhum efeito adverso para a mae ou neonato.

Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiao-dentista.

Lactagao — O ferro ligado em lactoferrina passa
para o leite materno em pequenas quantidades,
mas € improvavel a ocorréncia de efeitos adversos
ao lactente.

O uso deste medicamento no periodo dalactagio
depende daavaliacdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Pediatria — Nao existem restri¢des ou cuidados
especiais quanto ao uso do produto em criangas
acima de 12 anos de idade.

Geriatria (idosos) — Nao existem restrigdes ou
cuidados especiais quanto ao uso do produto por
pacientes idosos.

Insuficiénciarenal/hepatica—O produtondodeve
ser usado por pacientes com doengas hepaticas
agudas, com doengas gastrintestinais que impecam
ou prejudiquem a absor¢do do medicamento.

@@ Interacdes medicamentosas:

Até o momento ndo foram descritos casos de
interagdo medicamentosa com o uso do produto.
A ingestdo excessiva de alcool aumenta a proba-
bilidade de efeitos adversos e até toxicos do ferro,
quando em uso prolongado.

Interferéncia em exames laboratoriais: O teste
para deteccdo de sangue oculto nas fezes nao ¢
afetado; portanto, ndo é necessario interromper
a terapia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.




Nio use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDARESTE MEDICAMENTOQO?
Mantenha FERRO (ferripolimaltose) em tempera-
tura ambiente (15 a 30°C) e protegido da umidade.
Numero delote e datas de fabricacio e validade:
vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas: comprimido de cor marrom com
manchas brancas, circular, biplano, chanfrado, liso,
com odor e sabor de chocolate.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamen-
to. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte
o farmacéutico para saber se poder utiliza-lo.

TODOMEDICAMENTO DEVE SERMANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Este medicamento deve ser administrado so-
mente pela via recomendada para evitar riscos
desnecessarios.

Vocé deve remover o comprimido de FERRO
(ferripolimaltose) da embalagem, com as maos
secas, € colocar imediatamente na cavidade oral
(boca). Mastigue para que este se dissolva em
segundos, engula com saliva. Nao é necessario
ingerir com liquidos.

FERRO (ferripolimaltose) deve ser administrado
durante ou imediatamente apds as refeigdes.

Parauso pediatrico, a dose diaria de ferro elementar
a ser administrada ¢ calculada na base de 3,0 mg a
6,0 mg por kg de peso, conforme a gravidade do
caso e salvo critério médico diferente. Para fins de
calculo, lembra-se que:

1 comprimido mastigavel = 100 mg de ferro ele-
mentar

A dose e a duragdo da terapia sao dependentes da
extensao da deficiéncia de ferro.

Como posologia média sugere-se:

Criancas maiores que 12 anos, adultos elactantes:
Deficiéncia de ferro manifesta: 1 comprimido
mastigavel 1 a 2 vezes por dia, por 3 a 5 meses
até a normalizacdo dos valores de hemoglobina.
Posteriormente, a terapia deve ser continuada,
com | comprimido mastigavel por dia, por varias
semanas (2 a 3 meses), com o objetivo de restaurar
a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente: 1 comprimido masti-
gavel por dia, por 1 a 2 meses.

Em casos de anemia ferropénica grave ou de
necessidade elevada de ferro, as doses podem ser
aumentadas, a critério médico, ou se necessario,
pode ser avaliada a necessidade de uso de ferri-
polimaltose parenteral como tratamento inicial.

Mulheres Gravidas:

Deficiénciade ferro manifesta: 1 comprimido mas-
tigavel 1 a 2 vezes por dia, até a normalizacdo dos
valores de hemoglobina. Posteriormente, a terapia
deveser continuada, com 1 comprimido mastigavel
por dia, pelo menos até o final da gravidez, com o
objetivo de restaurar a reserva de ferro.
Tratamento da deficiéncia de ferro latente e pre-
vencdo da deficiéncia de ferro: 1 comprimido

mastigével por dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N3ao interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

7.0 QUEDEVOFAZER QUANDO EUME ES-
QUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar FERRO (ferripolimaltose) con-
forme a orientacdo do seu médico. Se vocé deixou
de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte
como de costume, isto €, na hora regular e sem
dobrar a dose.
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Em caso deduvida, procure orienta¢io do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

@ 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguranca e a tolerabilidade da ferripolimaltose
foram avaliadas baseada na literatura cientifica ou
em relatorios de estudos clinicos.

As principais rea¢des adversas medicamentosas
que foram relatadas nesses estudos sdo:

Reacao muito comum (=10%): fezes escure-
cidas*;

Reacao comum (>1% e <10%): nausea, dor abdo-
minal, dispepsia, diarreia, desconforto epigastrico,
distensdo abdominal, constipacao (prisdo de ventre);
Reacio incomum (= 0,1% e < 1%): vomito, re-
gurgitagdo, escurecimento de dente, gastrite, rash
(exantema, erupg¢do cutanea, rash cutaneo, erup-
¢do cutdnea macular, erupgao cutdnea vesicular),
urticaria, prurido (coceira), eritema (vermelhidao
da pele), cefaleia (dor de cabega);

Reacdo rara (> 0,01 e < 0,1%): espasmos mus-
culares (contragao muscular involuntaria, tremor),
mialgia (dor muscular).

*Durante o tratamento com FERRO (ferripolimal-
tose) pode ocorrer escurecimento das fezes, porém
esta caracteristica ndo € especifica deste produto,
mas de todos os compostos de ferro e nao possui
nenhum significado clinico.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacées inde-
sejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

@\ 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve procurar atendimento médico, levando
consigo a bula do medicamento ingerido.

Em casos de superdose, ndo foram observados
sinais ou sintomas de intoxicagao ¢ tampouco de
sobrecarga férrica, pois a ferripolimaltose ndo se
encontra na forma de ferro livre no trato gastrin-
testinal e ndo ¢ absorvido via difusdo passiva.
Quandodaingestao acidental ou proposital de doses
muito acima das preconizadas de sais de ferro I,
nao complexados, sintomas como nauseas e sensa-
c¢do de plenitude gastrica podem ocorrer e, nesses
casos, deve-se proceder ao esvaziamento gastrico
e empregar medidas usuais de apoio.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.
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