Em casos de anemia ferropénica grave ou de necessidade
elevada de ferro, as doses podem ser aumentadas, a cri-
tério médico, ou se necessario o uso de ferripolimaltose
parenteral como tratamento inicial.

Mulheres Gravidas:

Deficiéncia de ferro manifesta: 1 comprimido mastigavel
2 a 3 vezes por dia, até a normalizagdo dos valores de
hemoglobina. Posteriormente, a terapia deve ser con-
tinuada, com 1 comprimido mastigavel por dia, pelo
menos até o final da gravidez, afim de que se restaure a
reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente a prevencao da deficiéncia
de ferro: 1 comprimido mastigavel por dia.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

7.0 QUEDEVOFAZER QUANDO EUME ESQUE-
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar Endofer (ferripolimaltose) conforme 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.

Em caso de divida, procure orientacdo do farmacéu-
tico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

@ 8.QUAISOSMALES QUE ESTE MEDICAMEN-
TO PODE ME CAUSAR?
A seguranca e a tolerabilidade da ferripolimaltose foram
avaliadas baseada na literatura cientifica ou emrelatorios
de estudos clinicos.

As principais reagdes adversas medicamentosas que
foram relatadas nesses estudos sdo:

Reacdo muito comum (=1/10): fezes escurecidas*;
Reacido comum (>1/100 e <1/10): nausea, dor abdomi-

nal, dispepsia, diarreia, desconforto epigastrico, distensao
abdominal, constipacao;

Reacidoincomum (=>1/1000 e <1/100): vOomito, regurgi-
tacdo, escurecimento de dente, gastrite, rash (exantema,
erupcdo cutanea, rash cutaneo, erupcao cutanea macular,
erupcdo cutanea vesicular), urticaria, prurido (coceira),
eritema (vermelhidao da pele), cefaleia (dor de cabeca);
Reacaorara(>1/10.000 e<1/1.000): espasmos muscu-
lares (contragdo muscular involuntaria, tremor), mialgia
(dor muscular).

*Durante o tratamento com Endofer pode ocorrer es-
curecimento das fezes, porém esta caracteristica nao ¢
especifica deste produto, mas de todos os compostos de
ferro e ndo possui nenhum significado clinico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma-
céutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

@19. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA

QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?

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

Em casos de superdose, ndo foram observados sinais
ou sintomas de intoxicacdo e tampouco de sobrecarga
férrica, pois a ferripolimaltose nao se encontra na forma
de ferro livre no trato gastrintestinal e ndo ¢ absorvido
via difusdo passiva.

Quando da ingestao acidental ou proposital de doses
muito acima das preconizadas de sais de ferro I, ndao
complexados, sintomas como nauseas e sensacao de
plenitude géstricapodem ocorrer e, nesses casos, deve-se
proceder ao esvaziamento gastrico e empregar medidas
usuais de apoio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
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mento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:

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

USO ORAL )

USOADULTOE PEDIATRICOACIMADE 6 ANOS
COMPOSICAO:

Cada comprimido mastigavel contém:

FRrTO I .o 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.

®
" INFORMACOES AO PACIENTE

1=°1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-

CADO?
O seu médico lhe receitou Endofer (ferripolimaltose)
para tratar sua anemia por deficiéncia de ferro.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reabastece o organismo com ferro,
elemento indispensavel para a formacao da hemoglobi-
na. Endofer apresenta-se sob a forma de um complexo
macromolecular, ndo iénico, o que confere ao preparado,
caracteristicas vantajosas: boa absor¢ao e utilizacao pelo
organismo, baixa toxicidade e boa tolerabilidade, ndo



interagcdo com certos medicamentos (p.ex. tetraciclinas,
glicosideos cardiacos, anticoncepcionais, hormonios es-
teroides), ndo diminuigdo do seu volume utilizavel, nem
por eliminagao renal, nem por depdsito no tecido adiposo.
A maior absorcdo de ferro ocorre no duodeno e jejuno.
O ferro ndo absorvido ¢ excretado nas fezes.

®3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTOQ?

Vocé nao deve tomar Endofer (ferripolimaltose) se for
alérgico a qualquer um de seus componentes (veja o
item COMPOSICAO), se vocé tem doengas do figado
(hepaticas) agudas, doencgas gastrintestinais ou anemias
ndo causadas por deficiéncia de ferro, ou incapacidade
da sua utilizacao.

® 4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Adverténcias Gerais - Como todos os preparados
férricos, Endofer deve ser administrado com cautela
na presenca de alcoolismo, hepatite (inflamagao no fi-
gado), infecgdes agudas e estados inflamatérios do trato
gastrintestinal (enterites, colite ulcerativa), pancreatite
(inflamacao no pancreas) e tlcera péptica. A administra-
¢do do produto em pacientes submetidos a transfusoes
repetidas de sangue deve ser realizada sob rigoroso con-
trole médico e observacdo 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 sobrecarga férrica.

Gravidez - A gravidez aumenta a necessidade materna
de ferro para suprir as necessidades do bebé. Apesar do

aumento da capacidade de absor¢ao de ferro durante a
gravidez, grande parte das mulheres gravidas que nao
recebe suplemento de ferro desenvolve anemia. A defici-
éncia de ferro nos dois primeiros trimestres de gravidez,
dobra a possibilidade de parto prematuro, triplica o risco
de recém-nascido com baixo peso e de recém-nascidos
comdeficiénciade ferro. A deficiéncia de ferro dainfancia
traz prejuizos substanciais para o desenvolvimento fisico
e intelectual das criancas.

Durante a gravidez ou lactagao, Endofer somente devera
ser administrado apos o médico ser consultado. Estudos
dereproducdo em animais ndo demonstram nenhum risco
ao feto. Estudos controlados em mulheres gravidas apds
o primeiro trimestre de gravidez ndo tém demonstrado
nenhum efeito adverso para a mae ou neonato. Nao ha
evidéncia de risco durante o primeiro trimestre de gra-
videz e ¢ improvavel a influéncia negativa sobre o feto
quando avaliado e indicado pelo médico.

Este medicamento nao 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.

Pediatria - Nao existemrestrigdes ou cuidados especiais
quanto ao uso do produto em criangas acima de 6 anos
de idade.

Geriatria (idosos) - Nao existem restri¢cdes ou cuidados
especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos.

Insuficiéncia renal/hepatica (alteracdo nas fungdes
do rim e do figado) - O produto ndo deve ser usado

por pacientes com doengas hepaticas (do figado) agudas
associadas a doengas gastrintestinais que impegam ou
prejudiquem a absor¢do do medicamento.

Até o momento nao foram descritos casos de interacao
medicamentosa com o uso do produto.

A ingestdo excessiva de dlcool aumenta a probabilidade
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; por-
tanto, ndo ¢ necessario interromper a terapia.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5.ONDE,COMO EPORQUANTOTEMPO POSSO
GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?

Mantenha Endofer (ferripolimaltose) em temperatura
ambiente (15 a 30°C) e protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide
embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade ven-
cido. 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 medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

TODOMEDICAMENTODEVESERMANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

%2 6.COMODEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado somente pela
via recomendada para evitar riscos desnecessarios.
Vocé deve remover o comprimido de Endofer (ferripo-
limaltose) da embalagem, com as maos secas, e colocar
imediatamente na cavidade oral (boca). Mastigue para
que este se dissolva em segundos, engula com saliva.
Nao ¢ necessario ingerir com liquidos.

Parauso pediatrico, a dose didria de ferro elementar a ser
administrada ¢ calculada na base de 2,5 mg a 5,0 mg por
kg de peso, conforme a gravidade do caso e salvo critério
médico diferente. Para fins de célculo, lembra-se que:
1 comprimido mastigavel = 100 mg de ferro elementar
Adose eaduracgio daterapia sdo dependentes da extensao
da deficiéncia de ferro.

Como posologia média sugere-se:

Criancas de 6 a 12 anos:
Deficiéncia de ferro manifesta: 1 comprimido mastigavel,
1 a2 vezes ao dia por 3 a 6 meses.

Deficiéncia de ferro latente: 1 comprimido mastigavel
por dia, por 1 a 2 meses.

Criancas maiores que 12 anos, Adultos e Lactantes:
Deficiéncia de ferro manifesta: 1 comprimido mastigavel
1 a 3 vezes por dia, por 3 a 5 meses até a normalizagao
dos valores de hemoglobina. Posteriormente, a terapia
deve ser continuada, com 1 comprimido mastigavel por
dia, por varias semanas (2 a 3 meses), afim de que se
restaure a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente: 1 comprimido mastigavel
por dia, por 1 a 2 meses.

Anemia ferropriva
manifesta

1 a 2 comprimidos em uma ou mais
tomadas.

3 comprimidos mastigaveis ou, se
necessario, o uso de ferripolimaltose
parenteral como tratamento inicial.

Casos mais graves




