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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

ULTRAFER®

ferripolimaltose

APRESENTACOES:
Comprimido revestido — ferripolimaltose 100 mg - embalagem contendo blister com 15 ou 30 comprimidos.
Solucdo oral — ferripolimaltose 50 mg/mL - embalagem contendo frasco gotejador com 30 mL.

Solucgdo oral — ferripolimaltose 100 mg/mL - embalagem contendo frasco gotejador com 30 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS (comprimido revestido)
USO ADULTO E PEDIATRICO (solucio oral)

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

FETTIPOIIMAILOSE. ...ttt ettt ettt et e ettt et e et et et e ekt en e ebee Saeemeeeseeaeemeeaneeneeeseeneeeaeeneeneeennan 325mg
Equivalente a 100 mg de ferro elementar

Excipientes: celulose microcristalina, povidona, manitol, croscarmelose sodica, diéxido de silicio, amidoglicolato de
sodio, talco, estearato de magnésio, 6xido de ferro vermelho, alcool etilico, macrogol, dioxido de titanio, alcool

polivinilico e agua.

Cada mL da solugdo oral contém:

FETTIPOIIMAILOSE. ...ttt ettt ettt ettt et et et e et eae et et e et e emsensen Saeeneessesaeenseeseenseeseeneeeneeneeeneenean 162,5mg
Equivalente a 50 mg de ferro elementar.

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, sorbitol, polissorbato 80, sucralose, esséncia de baunilha, esséncia de doce

de leite, acido cloridrico e agua purificada.

Cada mL da solugdo equivale a 20 gotas.

Cada gota contém 2,5 mg de ferro elementar.

Cada mL da solugdo oral contém:

FEITIPOIIMALLOSE. ...ttt et eb e bt et sttt et e a e bt be catebeebe b ea s et entebeeateneebeebenbeneeneen 325 mg
Equivalente a 100 mg de ferro elementar.

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, sorbitol, polissorbato 80, esséncia de baunilha, esséncia de doce de leite,

sucralose, acido cloridrico e 4gua purificada.

Cada mL da solugdo equivale a 20 gotas.

Cada gota contém 5 mg de ferro elementar.
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Ultrafer® ¢ indicado no tratamento e prevengdo das anemias ferroprivas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo placebo controlado avaliou 48 homens com ferritina menor ou igual a 30 mcg/L. Os pacientes foram
randomizados para receberem IPC- ferripolimaltose - (200 mg de ferro) associado a placebo, FeSO4 (180 mg de ferro)
associado a placebo ou duas apresentacdes com placebo. Apds seis meses, a concentragdo de ferritina aumentou 2,2
pontos no grupo do FeSO4 (p<0,001) e 1,3 pontos no grupo IPC (p<0,001 versus placebo). A ferritina eritrocitaria, que €
considerada um melhor marcador para as reservas de ferro, aumentou igualmente em ambos os grupos de tratamento
ativo. Hemoglobina também aumentou em ambos os grupos (1% no grupo FeSO4 ¢ 2,2% no grupo IPC, p<0,001 vs
placebo em ambos os casos). Trés pacientes que receberam 180 mg de ferro como sulfato ferroso microencapsulado ¢

dois que receberam 200 mg de ferro como ferripolimaltose relataram distirbios gastrointestinais. (-7

Um estudo avaliou 46 doadores de sangue (23 com ferritina < 20 mcg/L e Hb>13,5 g/dL e outros 23 com ferritina 50-150
mcg/L). Ambos os grupos foram randomizados para receberem 100 mg de IPC ou placebo, duas vezes ao dia por
cinquenta e seis dias. No grupo com deficiéncia de ferro, a terapia com ferripolimaltose resultou em um aumento
significativo da hemoglobina (14,3 para 15,0 g/dl; p= 0,03) ¢ da ferritina sérica (16,2 para 43,2 mcg/L; p=0,002). No
grupo placebo ndo houve mudanga significativa no nivel de hemoglobina ¢ uma pequena, porém significativa, elevagéo

da ferritina. Distarbios gastrointestinais ndo foram relatados. >”

Um estudo avaliou o efeito da terapia com ferro em 159 doadores de sangue com anemia (Hb<133 g/L nos homens e
<116 g/L nas mulheres). Os pacientes foram randomizados para receberem 60 mg de ferro, duas vezes ao dia, como
FeSOs (grupo 1), 100 mg de ferro, uma vez ao dia, como IPC (grupo 2) e 100 mg de ferro, duas vezes ao dia, como IPC
(grupo 3). Ambos os grupos de tratamento com IPC ingeriram os comprimidos com as refeigdes. Oitenta por cento dos
pacientes do grupo 1 e 3 alcangaram valores normais de hemoglobina em torno de doze semanas, porém no grupo 2 essa
porcentagem foi de 50%. Da mesma forma, a propor¢do de pacientes com melhora na saturagdo da transferrina para os
niveis de normalidade foi significativamente melhor nos grupos 1 e 3 quando comparados ao grupo 2 (p<0,01).
Entretanto, as reservas corporais de ferro, representadas pela ferritina, foram maiores no grupo 1 e ndo houve diferenga
significativa nesse item entre os grupos dois e trés. Houve interrupgao do tratamento devido aos efeitos adversos em onze
casos (20%) no grupo que recebeu sulfato ferroso, porém em nenhum paciente recebendo IPC. A incidéncia de efeitos

adversos gastrintestinais foi similar com ambas as doses de IPC. 7

Estudo prospectivo, placebo-controlado, avaliou os efeitos da suplementacdo de ferro no status de ferro, fungdo
cognitiva, comportamento afetivo e performance escolar em 120 adolescentes com diferentes status de ferro no
organismo. Esses adolescentes foram divididos em quatro grupos: grupo controle com placebo (CP), grupo controle com
suplemento (CS), grupo com deficiéncia de ferro (ID) e grupo com anemia por deficiéncia de ferro (IDA). IPC contendo
100 mg de ferro elementar por dia foi administrado seis vezes por semana para os trés grupos (CS, ID, IDA), enquanto o

placebo foi administrado para o grupo controle placebo, ambos os tratamentos por oito meses. Os trés grupos que
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receberam suplemento (CS, ID e IDA), apresentaram aumento significativo (p<0,01) na Hb, saturacdo da transferrina e
ferritina sérica na oitava semana enquanto no grupo placebo ndo houve aumento significativo. Testes de performance
cognitiva e escolar para os trés grupos que receberam suplemento aumentaram da analise de base até quatro meses e de
quatro meses até oito meses enquanto nenhum aumento foi observado no grupo placebo. Nenhum aumento foi detectado

no escore de comportamento afetivo para nenhum dos grupos. Nesse estudo nenhum efeito adverso foi relatado. *

Estudo de metanalise que utilizou os padrdes e critérios descritos pelo grupo Cochrane, com o objetivo de estabelecer se
existe diferenga em relacdo a eficacia e seguranca do IPC quando comparado com o sulfato ferroso. A metanalise de
estudos conduzidos em adultos com anemia por deficiéncia de ferro, comparando IPC com sulfato ferroso em doses
equivalentes, mostrou niveis semelhantes de hemoglobina e, nos subgrupos onde foi analisada, da saturacdo de
transferrina. Nos trés estudos em adultos que incluiram a dosagem de ferritina, a concentragdo de ferritina foi
significativamente menor no grupo IPC quando comparado com sulfato ferroso, apesar dos valores semelhantes de
hemoglobina entre os grupos. A tolerancia ao IPC em adultos foi melhor que aquela com sulfato ferroso em todos os
estudos comparativos considerados. Essa diferencga significativa entre os grupos também foi percebida quando analisadas
as reacdes adversas individuais. Os resultados desse estudo indicam que IPC possui uma relagdo risco/beneficio melhor

que sulfato ferroso, quando analisado o tratamento em adultos com anemia ferropriva. ©

Um estudo randomizado, duplo-cego, paralelo, comparou a eficacia, seguranga, adesdo e custo/beneficio do IPC com o
sulfato ferroso em 100 gestantes com hemoglobina <9 g/dL e ferritina <12 mcg/L. Essas pacientes foram divididas em
dois grupos: um grupo recebeu IPC 100 mg de ferro elementar ¢ o outro grupo recebeu SF (120 mg de ferro elementar)
diariamente por oito semanas. Aumentos estatisticamente significativos nos valores de Hb, PCV, MCV, MCH, MCHC,
ferro sérico e ferritina foram observados em ambos os grupos no final de oito semanas (p<0,001). A adesdo ao tratamento
foi significativamente maior no grupo IPC (91%) quando comparado com o grupo SF (87%). A avaliagdo do custo total

do tratamento foi comparavel entre os dois grupos. ©

Uma revisdo sobre o complexo hidroxido férrico polimaltose mostra que o ferro possui biodisponibilidade oral
significativa, especialmente em pacientes com deficiéncia de ferro. Numerosos estudos em homens, mulheres, criangas e
lactentes mostram a eficacia do IPC no tratamento da anemia ferropriva. Em relacdo a aceitag@o ¢ adesdo dos pacientes,
IPC apresenta uma vantagem em relagdo aos sais de ferro. Varios estudos mostram uma menor taxa de interrupgdo de
tratamento com IPC quando comparado aos sais de ferro. Esse fato ¢ normalmente associado com a menor incidéncia de

efeitos adversos relacionados ao trato gastrintestinal. 7

! Toumainen TP; et al. Oral supplementation with ferrous sulphate but not with non ionic iron polymaltose complex increases the
susceptibility of plasma lipopretein to oxidation. Nutr. Res. 1999; 19:1121-1132.

2 Mackintosh W., Jacobs P. Response in serum ferritin and haemoglobin to iron therapy in blood donors. Amer. J. Hematol, 1988;
27:17-19.

3 Jacobs P.; Fransman D.; Coclan P. Comparative bioavailability of ferric polymaltose and ferrous sulphate in iron deficient blood
donors. J. Clin. Apheresis, 1993; 8:89-95.

4 Devaki P.B; ChandraR.K; Geisser P. Effects of Oral Iron (III) Hydroxide Polymaltose Complex supplementation on Hemoglobin
Increase, Cognitive Function, Affective Behavior and Scholastic Performance of Adolescents with Varying Iron Status.

Arzneimittelforshung, 2009; 59 (6): 303-310.
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3 Toblli J.E.; Brignoli R. Iron (III) - hydroxide Polymaltose Complex in Iron Deficiency Anemia. Review and meta-analysis.
Arzneimitell - Forshung ( Drug Research), 2007; 57 (6%): 431-438.

6 Saha L. Comparison of efficacy, tolerability, and cost of iron polymaltose complex with ferrous sulphate in the treatment of iron
deficiency anemia in pregnant women. MedGenMed, 2007; 9 (1).

7 Geisser P. Safety and Efficacy of Iron (IlI)-hydroxide Polymaltose Complex. Arzneimittel-Forschung (Drug Research), 2007; 57 (6*):
439-452.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FARMACODINAMICA

Os ntcleos polinucleares de hidroxido de ferro III sdo envolvidos em moléculas de polimaltose, com ligagdo ndo
covalente, resultando em um complexo de massa molecular de aproximadamente 50.300 Daltons. Com estas
caracteristicas, a difusdo da ferripolimaltose através da membrana da mucosa ¢é cerca de quarenta vezes menor do que a
difusdo do ferro II hexa-aquo. O complexo ¢ estavel e ndo libera ferro idnico em condicdes fisioldgicas. A estrutura da
ligagdo do ferro nos nucleos polinucleares ¢ similar a estrutura da ferritina. Devido a essa similaridade, apenas o ferro III
do complexo ¢ absorvido por um processo de absor¢do ativa. Por meio de troca competitiva de ligagdes, qualquer
proteina ligante de ferro no fluido gastrintestinal ¢ na superficie do epitélio pode retirar o ferro III do complexo
polimaltosado. O ferro absorvido é armazenado principalmente do figado, ligado a ferritina. Posteriormente, na medula
oOssea, ele € incorporado a hemoglobina.

O complexo de ferripolimaltose ndo apresenta atividade pro-oxidativa, como os sais de ferro II. A suscetibilidade a

oxidag¢do das lipoproteinas como VLDL + LDL ¢ reduzida.

Dados pré-clinicos de seguranca
Nao se pode determinar a DL50 de ferripolimaltose em estudos com ratos e camundongos tratados com doses orais de até
2.000 mg de ferro/kg de peso corporal, comprovando a elevada seguranga do complexo de ferripolimaltose em

comparacdo com sais de ferro.
FARMOCINETICA

Absorc¢ao
A absorc¢ao de ferro ¢ aumentada quando os depositos de ferro estdo reduzidos.
O ferro contido em Ultrafer® se torna estdvel em meio acido, onde é absorvido especialmente no duodeno e jejuno, sendo

transportado pela transferrina e conduzido aos depositos e a medula dssea, onde sera realizada a sintese de hemoglobina.
Distribuicao

O ferro esta amplamente distribuido no organismo humano. Cerca de 30% se encontram em depositos, especialmente no
figado, bago e medula dssea, em forma de ferritina e hemossiderina.

Eliminacao

Uma frag@o da dose administrada ¢ eliminada pelas fezes.
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4. CONTRAINDICACOES

Ultrafer® é contraindicado nos casos de:

o condicdes caracterizadas por excesso de ferro: hemocromatose ¢ hemossiderose;

e todas as anemias ndo ferropénicas, tais como anemia hemolitica, perniciosa, falciforme, talassemia, anemia do chumbo,
anemia sideroacréstica, anemia devido a tumores e infec¢des (sem deficiéncia de ferro), anemia associada a leucemia
aguda ou cronica;

e processos que impedem a absor¢do do ferro quando administrado pela via oral, como diarreia cronica e retocolite
ulcerativa;

¢ hepatopatia aguda;

¢ hipersensibilidade aos sais de ferro ou a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento (comprimido revestido) é contraindicado para menores de 12 anos.

Apresentagdo comprimido: Atencido: Contém os corantes 6xido de ferro vermelho e diéxido de titanio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Ultrafer® deve ser administrado com cautela nas seguintes situagdes:

e em pacientes portadores de hepatite, infecgdes agudas e distirbios inflamatérios do trato gastrintestinal (como enterite),
pancreatite, Glcera péptica ou doenga renal;

e em pacientes submetidos a transfusdes repetidas de sangue, situagdo em que o tratamento deve ser realizado sob

rigoroso controle médico e observagdo do quadro sanguineo, pois pode ocorrer o risco de uma sobrecarga férrica.

As anemias devem ser tratadas sob o controle médico e com a avaliag@o de exames periddicos de sangue.
Caso ocorra insuficiéncia do tratamento, este deve ser reavaliado juntamente com o diagndstico.

A adesdo ao tratamento ¢ a melhor forma de restabelecer os niveis normais de ferro no sangue.

Idosos
Com as doses diarias recomendadas ndo foram observados problemas nestes pacientes. Entretanto, devido a uma possivel

diminui¢do das secregdes gastricas, a absor¢do de ferro pode ser reduzida.

Lactacao

O ferro ligado a lactoferrina passa para o leite materno em pequenas quantidades, mas ¢ pouco provavel que a
administragdo de Ultrafer® produza algum efeito indesejavel no lactente. Ndo ha relatos de problemas derivados da
administra¢do de ferro nas doses terapéuticas recomendadas. Durante a lactagdo, Ultrafer® deve ser administrado sob

controle e prescricdo médica.

Gravidez

Ultrafer® pode ser administrado durante o periodo de gravidez, desde que sob orientagdo médica.
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Os estudos de reproducdo em animais ndo mostram riscos para o feto e os estudos controlados em mulheres gravidas ndo
evidenciaram riscos para a mae e para o feto, depois do primeiro trimestre de gravidez. Nao existem elementos que

sugiram algum risco da administragdo de ferro durante o primeiro trimestre de gravidez.

Categoria A de risco na gravidez: Em estudos controlados em mulheres gravidas, o farmaco ndo demonstrou risco para o
feto no primeiro trimestre de gravidez. Ndo ha evidéncias de risco nos trimestres posteriores, sendo remota a

possibilidade de dano fetal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Apresentagdo solugdo oral: Contém sorbitol (edulcorante) e contém sucralose (edulcorante).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacio medicamento-medicamento

¢ Calcio, antiacidos e oxalatos podem diminuir a absor¢ao de ferro e, por isso, devem ser administrados com intervalo de,
pelo menos, duas horas do uso de Ultrafer®.

o Os sais de ferro podem afetar a absor¢do de etidronato ¢ das fluoroquinolonas, logo deve ser observado um intervalo
de, pelo menos, duas horas entre a administragdo destas substincias e a de Ultrafer®.

e Ultrafer® pode reduzir os efeitos da penicilina.

Interacio medicamento-substincia
¢ A ingestdo excessiva de bebidas alcodlicas causa aumento do deposito de ferro no figado e aumenta a probabilidade de

efeitos adversos e até toxicos do ferro quando em uso prolongado.

Interacio medicamento-exame laboratorial
e A coloracdo escura das fezes durante o uso de Ultrafer® niio ¢ caracteristica especifica deste medicamento, mas de

todos compostos de ferro, e ndo tem relevancia clinica.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservacao
Ultrafer® (comprimido revestido) armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), em sua embalagem original.
Proteger da umidade.

Ultrafer® (solugdo oral) armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), em sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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e Comprimido revestido: comprimidos revestidos, elipticos, de coloragdo rosa e faces lisas. Livre de particulas estranhas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Odor caracteristico.

e Solugdo oral: liquido de cor marrom escuro, com sabor e odor de doce de leite. Livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

COMPRIMIDO REVESTIDO
Modo de usar

Ultrafer® deve ser tomado durante ou imediatamente apés as refeigdes.

Posologia
Cada comprimido contém 100 mg de ferro elementar.

As doses e o tempo do tratamento vao depender do grau de deficiéncia de ferro.

¢ Criangas maiores que 12 anos, adultos e lactantes

- Preveng¢@o da anemia ferropriva: um comprimido, uma vez ao dia, por um a dois meses.

- Tratamento da anemia ferropriva: um comprimido, uma a trés vezes ao dia, por trés a cinco meses até a normalizagdo
dos valores da hemoglobina. Posteriormente, a terapia deve ser continuada com um comprimido por dia, por varias
semanas (dois a trés meses), com o objetivo de restaurar as reservas de ferro.

Em casos de anemia ferropriva grave ou de necessidade elevada de ferro, as doses podem ser aumentadas, a critério
médico, ou se necessario, a critério médico, pode ser avaliada a necessidade de uso do ferripolimaltose parenteral como

tratamento inicial.

o Mulheres gravidas

- Prevengao da deficiéncia de ferro: um comprimido ao dia.

- Tratamento da anemia ferropriva: um comprimido, duas a trés vezes ao dia, até a normalizagdo dos valores de
hemoglobina. Posteriormente a terapia deve ser continuada com um comprimido ao dia, pelo menos até o final da

gravidez, com o objetivo de restaurar as reservas de ferro.
Este medicamento (comprimido revestido) ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
SOLUCAO ORAL

Modo de usar

e Coloque o frasco na posicao vertical com a tampa para cima e gire-a até romper o lacre.
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e Vire o frasco com o conta-gotas para baixo e bata levemente com o dedo no fundo do frasco para iniciar o

gotejamento. A primeira gota demorard um pouco a sair, mas as demais sairdo normalmente.

e Para facilitar a administragdo da dose, Ultrafer® pode ser misturado em agua ou suco de fruta, conforme

posologia.

Posologia
Para 50mg/mL: Cada gota contém 2,5 mg de ferro elementar.

Como orientagdo:

0,2 mL 4 gotas 10 mg de ferro elementar
0,5 mL 10 gotas 25 mg de ferro elementar
1 mL 20 gotas 50 mg de ferro elementar

Para 100mg/mL: Cada gota contém 5 mg de ferro elementar.

Como orientagao:

0,1 mL 2 gotas 10 mg de ferro elementar
0,25 mL 5 gotas 25 mg de ferro elementar
0,5 mL 10 gotas 50 mg de ferro elementar
0,6 mL 12 gotas 60 mg de ferro elementar
1,0 mL 20 gotas 100 mg de ferro elementar

A deficiéncia de ferro ocorre quando a ferritina € menor que 30ng/mL e com valores normais de hemoglobina. Ja na
anemia, os valores da Hemoglobina estardo alterados: menor que 13, 12 e 11g/dL (para homens, mulheres, gestantes e
criangas, respectivamente) e ferritina menor que 30ng/mL.

Os dados cientificos atuais descrevem a possibilidade de uma dose tinica diaria de ferro oral em vez de dose fracionada e
regimes em dias alternados para doses terapéuticas entre 100 e 200 mg até a normalizagdo da hemoglobina e corregdo dos

estoques de ferro.
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As doses e o tempo do tratamento vao depender do risco e do grau da deficiéncia de ferro, de acordo com o grupo

populacional:

¢ Prevencdo da deficiéncia de ferro:
- Bebés (até 2 anos de idade): 1mg a 4mg de ferro elementar por kg de peso por dia. A depender da necessidade de cada

paciente (prematuros, baixo peso, fator de risco, por exemplo). Consulte o médico prescritor.

e Tratamento da deficiéncia de ferro

- Criangas menores de 12 anos de idade (com peso corporal até 35 kg): 2,5 a 5 mg de ferro elementar por kg de peso por
dia.

- Adultos e criangas maiores de 12 anos de idade: 100 mg de ferro elementar.*

*Até 30 ng/mL de ferritina.

o Tratamento das anemias ferroprivas

- Criangas menores de 12 anos de idade (com peso corporal até 35 kg): 3 a 6 mg de ferro elementar por kg de peso por
dia.

- Adultos e criangas maiores de 12 anos de idade: 100 a 200mg de ferro elementar.

A duragédo do tratamento é de, no minimo, 90 dias.

9. REACOES ADVERSAS

e Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): fezes escuras (reagdo comum a todos os compostos que contém ferro).

e Reagdes incomuns (>1/1.000 e < 1/100): dor de cabega, dor abdominal, diarreia, constipacdo, sensacdo de plenitude
gastrica, vOmito e nausea.

e Reagdes muito raras (< 1/10.000): sensagdo de calor, rubor, taquicardia, prurido e erupg¢des cutineas.

As doses recomendadas sdo bem toleradas. Doses excessivas sdo prejudiciais, podendo provocar crises hemoliticas

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

10. SUPERDOSE
Intoxicacdo acidental com o ferro III polimaltosado ¢é raramente observada devido as suas caracteristicas
farmacocinéticas. O ferro de Ultrafer® apresenta-se sob a forma de complexo de ferripolimaltose, portanto nio se

encontra na forma de ferro livre no trato gastrintestinal e ndo € absorvido por difusdo passiva.
A intoxicagdo pelo ferro ocorre em estagios e dependera da quantidade ingerida em excesso:

e no primeiro estagio (em geral até seis horas apds a ingestdo) - sintomas gastrintestinais como diarreia, nauseas,

vOmitos, sangramento gastrintestinal;
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eno segundo estdgio (entre seis e vinte e quatro horas ap6s a ingestdo) - resolugdo transitoria dos sintomas
gastrintestinais, porém pode haver acidose metabolica, hiperventilagdo, oliguria, hiperglicemia, leucocitose, alteracdes
neuroldgicas como letargia e coma;

® no terceiro estagio (entre doze ¢ quarenta e oito apds ingestdo) — choque refratario, faléncia multipla dos o6rgaos,
hemorragia gastrointestinal e coagulopatias;

® no quarto estagio (quatro a seis semanas apds ingestdo) — obstrugdo gastrintestinal e lesdo hepatica tardia.

Em caso de superdosagem deve ser considerada lavagem géastrica e a dosagem da concentracio sérica de ferro pode ser
um auxilio para estimar a gravidade da intoxicag@o. Terapia quelante com desferoxamina pode ser necessaria de acordo

com a gravidade do quadro. Outras medidas incluem manejo sintomatico e de suporte.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0390.0172

Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, Barra da Tijuca

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58

FOOM

Produzido por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Viava Claudio, 300, Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032
CNPJ: 33.349.473/0003-10

Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br
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RECICLAVEL
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03/11/2025.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
50 MG/ML SOL OR
(10461) — (10461) — CT FR PLAS AMB
Especifico — Especifico — Xy GOT X 30 ML
30/06/2014 0512625/14-8 | Inclusdo Inicial de | 30/06/2014 | 0512625/14-8 |Inclusdo Inicial de B Adeqz;‘f;goa;mc VP e VPS
Texto de Bula — Texto de Bula — 100MG COM REV
RDC 60/12 RDC 60/12 CT BL AL PLAS
INC X 30
(10454) (10454) 50 MG/ML SOL OR
Especifico — Especifico — CT FR PLAS AMB
Notificagdo de Notificagdo de Revisao da area GOT X 30 ML
26/09/2014 0806615/14-9 ~ 26/09/2014 0806615/14-9 Z 1 VP e VPS
Alteragdo de Texto Alteragdo de - médica 100MG COM REV
de Bula— RDC Texto de Bula — CT BL AL PLAS
60/12 RDC 60/12 INC X 30
' (10454) — 50 MG/ML SOL OR
10454) — Especifico Especifico CT FR PLAS AMB
— Notificagao de - ~ .~ GOT X 30 ML
11/11/2015 | 0981788/15-3 | Alteragdo de Texto | 11/11/2015 | 0981788/15-3 N:flﬁca?a" dde - ReV‘Sgol‘gI;abela VP e VPS
de Bula - RDC teragao de © 100MG COM REV
60/12 Texto de Bula — CT BL AL PLAS
RDC 60/12 INC X 30
10454) — Especifico E(sl (éifégo__
— Notificagdo de No tli;)ﬁca(;ﬁo de Corregao das 50 MG/ML SOL OR
27/07/2016 2121961/16-3 | Alteragdo de Texto | 27/07/2016 2121961/16-3 Alteracdo de - caracteristicas VPe VPS | CT FR PLAS AMB
de Bula— RDC organolépticas GOT X 30 ML
60/12 Texto de Bula —

RDC 60/12
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100MG COM REV
(10454) — (10454) —
ESpeCiﬁCO - Especiﬁco _ . CT BL AL PLAS
- N - - Inclusdo da INC X 30
Notificacdo de Notificacdo de ~
01/06/2017 1076614/17-6 ~ 01/06/2017 1076614/17-6 z - apresentagdo com| VP e VPS
Alteragdo de Texto Alteragdo de e
15 comprimidos 100MG COM REV
de Bula— RDC Texto de Bula — CT BL AL PLAS
60/12 RDC 60/12 INC X 15
(10454) — (10454) — Incclc})lsiaoodo 100MG COM REV
Especifico — Especifico — pharma%o de CT %CA)I(‘ §5AS
15022019 | 0143637/19-6 |  houlieasdode 5000019 | 01436377196 | Notificasdo de - alteragio dalogo | VP e VPS
Alteragdo de Texto Alteragdo de . ~
do SAC e inclusdo 100MG COM REV
de Bula— RDC Texto de Bula — .
60/12 RDC 60/12 do bairro no CTBL AL PLAS
endereco da FQM INCX 15
(10454) - (10454) Alteracdo da frase 100MG COM REV
. . - = CT BL AL PLAS
Especifico — Especifico — de notificagdo de INC X 30
26/112020 | 4176478/20-1 |  Noufieacdode 1561000 | 4176478/20-1 | Notificacao de : reagbes adversas | ypg
Alteragdo de Texto Alteragdo de de acordo com a 100MG COM REV
de Bula— RDC Texto de Bula — Nota Técnica CT BL AL PLAS
60/12 RDC 60/12 60/20 INC X 15
Retirada da tabela
de IDR conforme
RDC 242/2018 !
(10454) — (10454) — Retirada das g‘%MB(E i‘ﬁ“glfg’
. Especifico — . Especifico — informagdes da
Serd gerado no Notificacdo de Serd gerado no Notificagdo de forma INCX 30
22/07/2021 peticionamento 1cag 21/07/2021 peticionamento ¢ - o VP e VPS
N Alteragao de Texto N Alteracao de farmacéutica
eletronico eletronico - 100MG COM REV
de Bula— RDC Texto de Bula — xarope (ndo CT BL AL PLAS
60/12 RDC 60/12 comercializada) INC X 15
Atualizagio logo
de embalagem
reciclavel
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(10454) — (10454) —
Sera gerado no NEStP;CIﬁSO ; Sera gerado no NES,[P;CIﬁSO ; In;:}usao de 50 MG/ML SOL OR
01/06/2023 momento do outicagao de | 41/06/2023 | momento do ouicagdo ae figuras VP e VPS | CT FR PLAS AMB
peticionamento Alteragao de Texto peticionamento Alteragao de explicativas em GOT X 30 ML
de Bula— RDC Texto de Bula — Modo de Usar
60/12 RDC 60/12
(10454) — (10454) — 100MG COM REV
Especifico — Especifico — Adequagdo CT BL AL PLAS
Notificagao 16/11/2023 1271784/23-8 Notificagdo conforme RDC VPe VPS [INC X 30
16/11/2023 1271784/23-8 deAlteragao de deAlteragdo de 768/2022 100MG COM REV
Texto de Bula — Texto de Bula — CT BL AL PLAS
RDC 60/12 RDC 60/12 INC X 15
(10454) — 50 MG/ML SOL OR
Especifico — 8. POSOLOGIA CT FR PLAS AMB
Notificacio de E MODO DE GOT X 30 ML
14/02/2025 0213070/25-1 Alteracdo de Texto - - USAR VP e VPS
de Bula— RDC . . 100 MG/ML SOL
60/12 Dizeres legais OR CT FR PLAS
IAMB GOT X 30 ML
(10454) -
Especifico — 50 MG/ML SOL OR
Notificagdo de Exclusdo de CT FR PLAS AMB
27/03/2025 0419482/25-3 Alteracio de Texto ) ) concentracio. VP e VPS GOT X 30 ML
de Bula— RDC
60/12
50 MG/ML SOL OR
Eg;%ifég;ﬁ . CT FR PLAS AMB
Notificacio de 8.Posologia e GOT X 30 ML
30/09/2025 1303883/25-2 Alteracdo de Texto - - modo de usar VP e VPS
de Bula — RDC 100 MG/ML SOL
60/12 OR CT FR PLAS
AMB GOT X 30 ML
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03/11/2025

Sera gerado no
peticionamento
eletronico

(10454) —
Especifico —
Notificacdo de
Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

4.contraindicagdes
S5.adverténcias e
precaugoes

VP e VPS

50 MG/ML SOL OR
CT FR PLAS AMB
GOT X 30 ML

100 MG/ML SOL
OR CT FR PLAS
AMB GOT X 30 ML
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