Vi-Ferrin®

Laboratorio Farmacéutico Elofar Ltda.

Solucao Oral Gotas

150 mg/mL de quelato de ferro +
250 mcg/mL de acido folico +
7,5 mcg/mL de cianocobalamina

Solucéao Oral

20 mg/mL de quelato de ferro +
333 mcg/mL de acido folico +
1,0 mcg/mL de cianocobalamina

Comprimido Revestido

300 mg de quelato de ferro +
5 mg de acido folico +
15 mcg de cianocobalamina




Vi-Ferrin®
quelato de ferro + acido folico + cianocobalamina

APRESENTACOES

Comprimidos em frascos contendo 30 e 60 comprimidos revestidos
Solucéo oral em frasco de vidro &mbar contendo 150 mL + 1 copo dosador
Solucdo oral gotas em frasco de vidro &mbar contendo 20 mL + conta-gotas

VIA ORAL

Vi-Ferrin® solugdo oral gotas: USO PEDIATRICO
Vi-Ferrin® solugéo oral: USO ADULTO E PEDIATRICO
Vi-Ferrin® comprimido: USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

quelato de ferro (correspondente a 41,66 mg de ferro elementar) ........ccccceeevveievinie e 300 mg
FTo o [ (0] Tl o RO OO TS TSP P RPN 5mg
CIANOCODAIAMING ..ottt bbbt bbb bbb et n et nr b ens 15 mcg
Excipientes: cellactose, talco, estearato de magnésio, corante vermelho de ponceau 124 laca de aluminio,
polimero de &cido metacrilico/metilmetacrilato, macrogol, alcool isopropilico, trietilcitrato, didéxido de
titnio, 4gua de osmose reversa.

Cada 1 mL da solucéo oral contém:

quelato de ferro (correspondente a 2,77 mg de ferro elementar) ........cccecveveicecievinie s 20 mg
BCTHO TOLICO ...t bbbt b bbbttt nne 333 mcg
CIANOCODAIAMING ...ttt bbb bbbt bbbt bbbttt 1 mcg

Excipientes: sacarina sddica, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, vanilina, esséncia de
laranja, corante vermelho amaranto, corante azul de indigotina, hidréxido de sédio, agua de osmose
reversa.

Cada 1 mL (20 gotas) da solugéo gotas contém:

quelato de ferro (correspondente a 21,00 mg de ferro elementar) ..o, 150 mg
Tl [0 [0 1 (o] LTodo PRSPPI 250 mcg
(o TaToToto] o -1 = 0] - NSRS 7,5 mcg

Excipientes: sacarina, hidroxido de sédio, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de
laranja, 4gua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
No tratamento de anemias por deficiéncia de ferro, estados de desnutricdo e convalescenca.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo prospectivo com 790 criangas de 6 a 36 meses, utilizou-se suplemento contendo ferro
quelato glicinato em gotas na dose de 5 mg/kg/dia, por um periodo de 12 semanas. A resposta ao
tratamento foi positiva em 85,3 % das criangas, com aumento médio de 1,6 g/dL nos valores de
hemoglobina (p < 0,001)®. Em outro estudo, grupos de mulheres na 20* semana de gestag&o receberam
suplementagdo com 30 mg de ferro (n = 218 mulheres) ou 0 mg de ferro (n = 211 mulheres) até a 262-292
semana de gestagdo. A média de peso ao nascer foi maior nas criangas cujas mdes utilizaram
suplementacdo com ferro. A incidéncia de partos prematuros foi menor no grupo tratado (8 %) em relacéo
ao grupo placebo (14 %)®. Em uma reviséo recente, foi documentado que 50 a 70 % de nascimentos
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afetados por malformaces, descolamento de placenta, aborto, entre outros, poderiam ser prevenidos com
a ingestdo de acido fdlico antes e durante o periodo de gestacdo. Esta evidéncia é baseada em ensaios e
estudos caso/controle realizados durante os dltimos 20 anos. A concentracdo de acido folico utilizada
nestes ensaios variou de 0,4 a 4,0 mg/dia®. Em um estudo de 90 dias, pacientes com idade > 16 anos,
portadores de anemia megaloblastica devido a deficiéncia de cobalamina, foram randomizados para
receber cobalamina 1000 mg via oral (VO) 1 vez por dia durante 10 dias, ou cobalamina 1000 mg via
intramuscular (IM) durante 10 dias. Ap6s 10 dias, ambos os tratamentos foram administrados uma vez
por semana durante 4 semanas, e depois disso, uma vez por més. Todos os parametros hematologicos
avaliados melhoraram em ambos os grupos, demonstrando que a cobalamina VO ¢é tdo eficaz quanto a IM
no tratamento de anemia megaloblastica®.

@ Tratamento da anemia ferropriva com ferro quelato glicinato e crescimento de criancas na primeira
infancia. (Ribeiro C, Sigulem, DM, 2008).

@ The effects of prophylactic iron given in prenatal supplements on iron status and birth outcomes: A
randomized controlled trial. (Siega-Riz AM, et al, 2006).

@ Cleft lip and palate: An adverse pregnancy outcome due to undiagnosed maternal and paternal coeliac
disease. (Arakeri G, Arali V, Brennan PA, 2010).

@ Oral Versus Intramuscular Cobalamin Treatment in Megaloblastic Anemia: A Single-Center,
Prospective, Randomized, Open-Label Study. (Bolaman Z, et al, 2003).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ferro € um componente essencial para a formacéo fisiolégica do heme e transporte de oxigénio, tendo
uma fun¢&o similar na producéo da mioglobina. Apos a administracdo via oral, o ferro passa através das
células mucosas em estado ferroso e se une a proteina transferrina. Nessa forma, o ferro é transportado até
a medula Gssea para a producdo de gldbulos vermelhos, estimulada pela eritropoetina. E geralmente
absorvido na parte superior do intestino delgado e a absor¢do é aumentada quando os depésitos de ferro
estdo vazios, ou quando aumenta a producdo de glébulos vermelhos. Além de possuir maior absor¢do
intestinal, o ferro quelato é tdo efetivo e seguro quanto os sais de ferro. O ferro é encontrado em seres
humanos, quase exclusivamente complexado a proteina ferritina ou em moléculas de hemossiderina.
Aproximadamente 70 % estd na hemoglobina, 24 % nos estoques de ferro como ferritina ou
hemossiderina, 4 % na mioglobina, 0,5 % em enzimas e 0,1 % na transferrina. Tanto os estoques de
ferritina como os de hemossiderina estéo localizados no figado, sistema reticulo endotelial, baco e medula
Ossea. Apresenta uma alta taxa de ligacdo a proteinas (cerca de 90 %). O tempo para atingir a
concentragdo maxima de ferro é de 2 a 3 horas apés a administracdo. Ndo existe um mecanismo
fisiolégico de eliminacdo do ferro, podendo se acumular no organismo em quantidades toxicas;
entretanto, pequenas quantidades séo perdidas diariamente na mudanca de pelos, cabelos, unhas, assim
como nas fezes, transpiragdo, leite materno, urina e menstruacdo, totalizando cerca de 0,5 a 1,5 mg por
dia. O acido félico e a cianocobalamina (vitamina Bi,) sdo constituintes essenciais na dieta humana,
sendo necessarios para sintese de DNA e, consequentemente, para a proliferacdo celular. O &cido félico
intervém fundamentalmente no transporte e transferéncia metabdlica dos grupos quimicos
monocarbonados (grupos metil e formil), através de prévia transformagdo em acido tetrahidrofélico que é
capaz de aceptar esses grupos quimicos e formar coenzimas tais como o acido folinico e o &cido
metiltetrahidrofélico. Nessa forma, o acido félico intervém na transformacdo e sintese de diversos
aminoacidos, transforma glicina em serina, atua sobre as purinas, piridinas e é necessario para que ocorra
por metilacdo a transformacdo do uracil em timina; sendo essa reacdo essencial para a sintese do DNA.
Corresponde por esse mecanismo que o &cido félico tenha uma intervengdo importante no metabdlito
essencial para a embriogénese e crescimento dos mamiferos superiores. A cianocobalamina (vitamina
B,,) desempenha um papel importante na sintese do DNA e na formacéo das nucleoproteinas, essencial
para uma eritropoese normal. E indispensavel a sintese da bainha de mielina. Na sua falta pode ocorrer
anemia megaloblastica acompanhada de neuropatia. Para sua absorcdo no ileo, é necessaria sua ligagdo
com proteina secretada no estdmago, o fator intrinseco. Uma vez absorvida é transportada por
transcobalamina |1, sendo levada aos tecidos. O maior sitio de armazenamento é o figado. O acido fdlico
e a cianocobalamina séo eliminados principalmente via renal.
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4. CONTRAINDICACOES

Vi-Ferrin® é contraindicado em pacientes com anemia ndo causada por deficiéncia de ferro ou que
recebem transfusGes de sangue repetidas. Este medicamento € contraindicado em casos de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento ndo deve ser utilizado por periodo prolongado (mais do que seis meses) e nas doses
acima das recomendadas, exceto por indicagdo médica. Na anemia perniciosa, o risco/beneficio da
administracao deste medicamento deve ser avaliado, pois 0 &cido félico corrige as anomalias sanguineas,
porém os problemas neuroldgicos progridem de forma irreversivel.

Cuidados e adverténcias para populacgdes especiais:

O uso deste medicamento em pacientes com anemia perniciosa pode ocasionar problemas neurologicos.
Pacientes com artrite reumatoide, insuficiéncia renal crénica, redugdo da funcdo hepatica e doenga de
Hodgkin podem apresentar hemocromatose durante a suplementacdo com ferro. Este medicamento deve
ser utilizado com cautela em pacientes com Ulcera péptica, enterite regional, colite ulcerativa,
estreitamento intestinal e diverticulose. Pacientes que apresentam toxoplasmose devem evitar o uso deste
medicamento.

Gestantes e lactantes:
Categoria C (ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos
em animais revelaram risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas).

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacéo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Comprimidos revestidos

Atencdo: Contém os corantes dioxido de titanio e vermelho de ponceau 124 laca de aluminio.
Atencdo: Contém lactose (tipo de acgUcar) abaixo de 0,25g/unidade farmacotécnica ou unidade de
medida. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absor¢do de
glicose-galactose.

Atencao: este medicamento contém soja.

Solucéo oral
Atencdo: contém os corantes vermelho amaranto e azul de indigotina.
Contém sacarina sodica (edulcorante).

Solucéo gotas
Contém sacarina (edulcorante).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento:

Fluoroquinolonas (norfloxacino e ciprofloxacino), tetraciclinas (oxitetraciclina e doxiciclina), fenitoina,
antidcidos (hidréxido de aluminio e magnésio) e colestiramina diminuem a absorcdo do ferro. O &cido
ascorbico aumenta a absorc¢do do ferro, no entanto, essa maior absorcdo esta associada a um aumento da
incidéncia de efeitos adversos, tais como dor abdominal, nausea e pirose. O acido félico diminui o efeito
da fenitoina, primidona, fenobarbital, pirimetamina e pode interferir na absor¢do de zinco. Reducdo das
concentragdes de &cido folico pode ser induzida por contraceptivos orais (levonorgestrel e etinilestradiol),
fenitoina, sulfassalazina, antituberculosos (rifampicina, isoniazida e estreptomicina) e antagonistas de
acido folico como metotrexato, pirimetamina, triantereno, trimetoprima e sulfonamidas (sulfadiazina e
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sulfametoxazol). A resposta hematopoiética do acido folico é antagonizada por cloranfenicol. A
cianocobalamina pode ter sua absorcdo diminuida por omeprazol, acido ascorbico, aminoglicosideos
(amicacina e gentamicina), acido aminossalicilico, cloranfenicol, colchicina, anticonvulsivantes
(fenitoina) e preparados de liberacéo lenta de potassio.

Interacdes medicamento-substancia quimica:
O uso de alcool pode diminuir a absorcao de acido félico e cianocobalamina.

Interacdes medicamento-exame laboratorial:

Antibiéticos podem interferir com o método de ensaio microbioldgico utilizado para determinar as
concentragdes de acido félico no soro e em eritrdcitos, produzindo resultados falsamente baixos. A
administracdo de acido félico pode normalizar a contagem sanguinea em pacientes com deficiéncia de
vitamina B12, causando melhora aparente da anemia. AlteracBes de exames laboratoriais que podem
ocorrer com o uso de quelato de ferro incluem: concentracdo plasmatica da bilirrubina falsamente
elevada; célcio plasmatico falsamente diminuido; e o exame de sangue oculto nas fezes torna-se
dificultoso, pois o ferro pode ocasionar escurecimento das fezes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo, se observados os cuidados de
armazenamento.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento com 0
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Vi-Ferrin® comprimido: comprimido circular, biconvexo e liso, de cor vermelho carmim.

Vi-Ferrin® solugo oral: liquido limpido, de cor vermelho escuro a castanho avermelhado e odor de
laranja.

Vi-Ferrin® solugdo oral gotas: liquido limpido a levemente turvo, de cor marrom ferrugem e odor de
laranja.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Vi-Ferrin® deve ser utilizado apenas por via oral.

Comprimido revestido:

Adultos e adolescentes: 1 comprimido revestido, 2 vezes ao dia, preferencialmente antes das refeigdes. Os
comprimidos devem ser tomados inteiros com agua.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Solugéo oral:

Criancas até 20 kg: 5 mL, 2 vezes ao dia, preferencialmente antes das refeigdes.
Criangas acima de 20 kg: 15 mL ao dia, preferencialmente antes da principal refei¢éo.
Adolescentes e adultos: 15 mL, 2 vezes ao dia, preferencialmente antes das refei¢des.
Utilizar o copo medida até a marca indicativa de mL.

Solucéo oral gotas:

Lactentes e criangas de até 1 ano de idade: 1 gota (0,05 mL) por kg de peso ao dia.

Criancas até 20 kg: 10 gotas (0,5 mL), 2 vezes ao dia, preferencialmente antes das refeigdes.
Criangas acima de 20 kg: 20 gotas (1,0 mL), 2 vezes ao dia, preferencialmente antes das refeicdes.
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9. REACOES ADVERSAS

O uso deste medicamento pode causar reacdes adversas dependendo da sensibilidade individual. O uso
oral de acido folico pode ocasionar a presenga de coloracdo amarela na urina, o que ocorre em doses
elevadas e ndo tem significado clinico. Foram observadas as seguintes reacGes adversas, das mais comuns
para as mais raras:

Reagdo muito comum (> 1/10): dor abdominal, constipacéo, nausea, vomito e fezes escuras.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): pirose e diarreia, a solugdo oral pode ocasionar mancha nos dentes.
Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): reacdo alérgica, podendo apresentar rubor leve, mal-estar
generalizado, prurido, erupg¢do cuténea e broncoespasmo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A toxicidade aguda por ferro é geralmente observada em criangas que ingeriram acidentalmente
comprimidos de ferro. Os sintomas consistem em dor abdominal, diarreia ou vomitos do conteido
gastrico marrom ou sanguinolento. Sintomas que causam maior preocupacao incluem: palidez ou cianose,
cansaco, sonoléncia, hiperventilacdo devido a acidose e colapso cardiovascular. Deve ser induzido o
vOmito se a ingestdo for recente.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0385.0051

Registrado e produzido por: LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA.
SAC: 0800-600-1344 - sac@elofar.com.br - www.elofar.com.br

Rua Tereza Cristina, 67 - Florianopolis — Santa Catarina - CEP: 88070-790

CNPJ: 83.874.628/0001-43 - INDUSTRIA BRASILEIRA

VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 15/09/2014.
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pharma
Historico de Alteracbes da Bula
Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracGes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente de (VPS) relacionadas
aprovag
do
150 MG/ML + 0.25
MG/ML + 7.5
MCG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 20 ML
10461 1582 - o
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Verséo Inicial, em 20 MG/ML + 0.333
13/10/2014 | 0914246/14-1 | |nclusdo Inicial de 30/01/2014 0083233/14-2 Renoyagao de 15/09/2014 adequacgdo a RDC VPS 01 MG/ML + 1.0
Texto de Bula — RDC Registro de 47/2009. MCG/ML SOL OR CT
60/12 Medicamento FRVD AMB X 150 ML
300 MG +5 MG + 15
MCG COM REV CT
FR PLAS OPC X 60
150 MG/ML + 0.25
0920041/18-0 MG/ML + 7.5
MCG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 20 ML
10454 - 10454 - 20 MG/ML + 0.333
Notificagdo de ) Notificacéo de apresentacio com30 MCG/ML SOL ORCT
21/09/2018 Alteracdo de Texto 21/09/2018 | 0920041/18-0 Alterag8o de Texto 21/09/2018 P comprgimidos Vps 02 FR VD AMB X 150 ML
de Bula—- RDC de Bula— RDC revestidos
60/12 60/12 ' 300 MG +5 MG + 15
MCG COM REV CT
FR PLAS OPC X 60
300 MG +5 MG + 15
MCG COM REV CT
VPS07
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FR PLAS OPC X 30

150 MG/ML + 0.25
MG/ML + 7.5
MCG/ML SOL ORCT
FR VD AMB X 20 ML

20 MG/ML + 0.333

10454 - 10454 - MG/ML + 1.0
ESPECIFICO - ESPECIFICO - MCG/ML SOL ORCT
11/02/2019 | 0124027/19-7 Notificacdo de 11/02/2019 | 0124027/19-7 Notificagdo de 11/02/2019 | 9. REACOES ADVERSAS FR VD AMB X 150 ML
Alteracdo de Texto de Alteracdo de VPS 03
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — 300 MG +5 MG + 15
RDC 60/12 MCG COM REV CT
FR PLAS OPC X 60
300 MG +5 MG + 15
MCG COM REV CT
FR PLAS OPC X 30
150 MG/ML + 0.25
MG/ML + 7.5
MCG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 20 ML
+ 0.
10454 - 10454 - 20 |\|>|/I (?//I\'\/IA II_‘ + 10 g 33
ESPECIFICO - ESPECIFICO - MCG/ML SOL dR cT
14/08/2019 | 1983950/19-2 Notlf[cagao de 14/08/2019 1983950/19-2 Notlflcagao de 14/08/2019 DIZERES LEGAIS VPS 04 FR VD AMB X 150 ML
Alteracdo de Texto Alteracéo de
de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12 300 MG +5MG + 15
MCG COM REV CT
FR PLAS OPC X 60
300 MG +5 MG + 15
MCG COM REV CT
VPS07
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FR PLAS OPC X 30

18/04/2022

2450968229

Notificacéo de
Alteracdo de Texto d
Bula— RDC 60/12

10450 - SIMILAR —

€l 18/04/2022

2450968229

10450 — SIMILAR
— Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

18/04/2022

DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Everson
Andrade — CRF/SC n°
15485

VPS 05

150 MG/ML + 0.25
MG/ML + 7.5

MCG/ML SOL ORCT

FRVD AMB X 20 ML

20 MG/ML + 0.333
MG/ML + 1.0
MCG/ML SOL OR CT
FR VD AMB X 150
ML

300 MG +5 MG + 15
MCG COM REV CT
FR PLAS OPC X 60

300 MG +5 MG + 15
MCG COM REV CT FR
PLAS OPC X 30

13/12/2022 | 5048071221

10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

13/12/2022

5048071221

10450 — SIMILAR
— Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

13/12/2022

DIZERES LEGAIS
Alteracdo RT

VPS 06

150 MG/ML + 0.25
MG/ML + 7.5

MCG/ML SOL OR CT

FRVD AMB X 20 ML

20 MG/ML + 0.333
MG/ML + 1.0
MCG/ML SOLORCT
FR VD AMB X 150
ML

300 MG +5 MG + 15
MCG COM REV CT
FR PLAS OPC X 60

300 MG +5 MG + 15
MCG COM REV CT
FR PLAS OPC X 30
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150 MG/ML + 0.25

MG/ML + 7.5
. MCG/ML SOLORCT
APRESENTAGOES FR VD AMB X 20 ML
COMPOSICAO
5. ADVERTENCIAS 20 MG/ML + 0.333
] E PRECAUCOES MG/ML + 1.0
10454 - ESPECIFICO
Datadesta | Expediente - Notificagio de A7RCI\:/IL,JAI§S\IID£|\S/I EDI\IIET 'V'FCRG\// '\SLASR/%SECOT
peticdo desta peticdo |Alteracdo de Texto de NA NA NA NA 0 DO VPS07 ML
Bula — publicacéo no
Bulario RDC 60/12 MEDICAMENTO
9. REACOES 300 MG +5 MG + 15
ADVERSAS MCG COM REV CT
DIZERES LEGAIS FR PLAS OPC X 60
300 MG + 5 MG + 15
MCG COM REV CT
FR PLAS OPC X 30
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