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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Anemifer®
sulfato ferroso heptaidratado

APRESENTAGC&0
Xarope de 50 mg/mL de sulfato ferroso heptaidratado (10 mg/mL de ferro elementar) em embalagem contendo frasco plastico ambar com 100 mL.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:
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EXCIPIENTES §S.P. wvererrerrierirterere sttt st r et ee et sn et er et eb e
Excipientes: acido citrico, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, aroma de amora, sacarose, sorbitol, corante amarelo creplsculo e agua
purificada.

*Equivalente a 10 mg/mL de ferro elementar.

11 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O medicamento é indicado como auxiliar no tratamento das anemias carenciais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo foi realizado em 2 unidades de satide do municipio de Sdo Paulo no Brasil com a finalidade de testar a terapéutica com doses profilaticas de
sulfato ferroso no combate a anemia carencial ferropriva, em 620 criangas na faixa etaria de 4 a 36 meses de idade. Neste estudo, as criancas foram
submetidas a coleta sanguinea para determinacdo da dosagem de hemoglobina. Seguidamente, foi prescrita uma dosagem de 12 mg/dia de ferro
elementar por um periodo de 30 dias. Apds este periodo, foi observado que 25% dos menores de 6 meses apresentaram niveis de hemoglobina inferiores
a 11,0 g/dl. As maiores ocorréncias de anemia foram detectadas entre os de 9 e 23 meses de idade (50,0%). Ao final do prazo, apenas 37,4% das criangas
com anemia e 52,4% das ndo anémicas retornaram para reavaliacdo. Das 299 criancas que foram reavaliadas, somente 157 criangas (52,5%) receberam
a medicagdo corretamente. A frequéncia de hemoglobinas inferiores a 9,5 g/dl caiu de 17,1% no inicio do estudo, para 8,1% ao final da intervencg&o.
Por outro lado, o percentual de criangas com hemoglobinas superiores a 12,0 g/dl subiu de 13,4%, para 33,4%. E as criangas que receberam a
suplementacdo férrica de forma correta registraram queda nos indices de anemia sensivelmente maior que a observada no grupo de criangas
suplementadas de forma incorreta. Concluiu-se que a terapéutica com doses profilaticas de sulfato ferroso mostrou-se eficiente na recuperacéo dos
niveis de hemoglobina.!

Em outro estudo realizado na Republica Popular Democratica da Coreia (RPDC Coreia do Norte) teve como objetivo determinar o nivel de ferro de
lactentes que consumiam mingau cozido em agua com adicéo de sulfato ferroso. No qual foram recrutados um total de 234 bebés, com idades entre 6 a
12 meses, de 36 bercérios e divididos aleatoriamente em grupos em dois grupos: grupo ferro (Fe) e grupo placebo. No inicio do estudo, quase metade
das criangas tinham Hb <110 g/L e nédo foram encontradas diferencas significativas entre os dois grupos em relagdo a concentracdo de hemoglobina e
prevaléncia de anemia. O grupo Fe recebeu mingau de arroz fortificado com 10 mg de ferro (como sulfato ferroso) por dia, adicionado a 4gua em que
o arroz foi cozido e o grupo placebo recebeu o cereal nédo fortificado por 6 meses. Em seguida, foram dosados a hemoglobina (Hb), ferritina sérica (SF)
e concentrado de hemécias (PCV) e verificou-se que a proporgdo de criangas com anemia (Hb<110 g/L) foi menor (24,3% v 48,1% p<0,01), os niveis
de Hb (117,6 g/L v 109,8 g/L p<0,001) e ferritina sérica foram maiores (40,7 v 26,8 mcg/L p<0,001); e anemia ferropriva (Hb<110 g/L, SF<12 mcg/L)
foi menor no grupo Fe (3% v 22% p<0,001) em comparacao ao grupo placebo. Neste estudo foi possivel avaliar que o sulfato ferroso adicionado a agua
em que o arroz foi cozido, reduziu a prevaléncia de anemia por deficiéncia de ferro em lactentes na RPDC sem reagOes adversas. Essa fortificacdo
simples seria adequada como um programa nacional na RPDC, assim como em outros paises.?

Em um ensaio de campo randomizado realizado no municipio do Rio de Janeiro (2004 a 2005) com criangas de 6 a 12 meses de idade, atendidas em
unidades bésicas de salde, teve como objetivo avaliar a efetividade da suplementag&o universal profilatica com sulfato ferroso, em administracéo diria
ou semanal, na prevencdo da anemia em lactentes. Foram formadas trés coortes concorrentes com suplementacéo universal com sulfato ferroso com
grupos: diéario (n=150; 12,5 mg Fe/dia), semanal (n=147; 25 mg Fe/semana) e controle (n=94). A intervencéo durou 24 semanas e foi acompanhada por
acoes educativas promotoras de adesdo. A concentragdo de hemoglobina sérica foi analisada segundo sua distribuicdo, média e prevaléncia de anemia
(Hb<110,0 g/L) aos 12 meses de idade. A avaliacdo da efetividade foi realizada segundo intengéo de tratar e adeséo ao protocolo, utilizando-se analises
de regressao maltipla (linear e de Poisson). E 0 ensaio apresentou 0s seguintes resultados: os grupos mostraram-se homogéneos quanto as variaveis de
caracterizacdo. A intervencéo foi operacionalizada com sucesso, com elevada ades&o ao protocolo em ambos 0s grupos expostos a ela, sem diferenca
estatistica entre eles. Ap6s ajuste, somente 0 esquema diario apresentou efeito protetor. Na analise por adesdo, o esquema diario apresentou evidente
efeito dose-resposta para média de hemoglobina sérica e prevaléncia de anemia, ndo sendo observado nenhum efeito protetor do esquema semanal. O
ensaio concluiu que apenas o esquema diario de suplementagdo universal com sulfato ferroso dos 6 aos 12 meses de idade foi efetivo em aumentar a
concentragdo de hemoglobina sérica e em reduzir o risco de anemia.®
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ferro é componente essencial para a formagéo fisiologica do heme e a capacidade resultante em transportar o oxigénio, tendo uma fungéo similar na
producdo de mioglobina. O ferro também serve como cofator de vérias enzimas essenciais. Apds a administracéo por via oral, o ferro passa através das
células mucosas em estado ferroso e se une a proteina transferrina. Nesta forma, o ferro é transportado pelo organismo para a medula 6ssea para a
producdo de glbulos vermelhos, estimulada pela eritropoetina. E geralmente absorvido na parte superior do intestino delgado e a absor¢&o é aumentada
quando os depositos de ferro estéo vazios ou quando aumenta a producéo de glébulos vermelhos. O ferro existe em seres humanos quase exclusivamente
complexado & proteina (ferritina) ou em moléculas de hemossiderina. Aproximadamente 70% esta na hemoglobina, 25% nos estoques de ferro com
ferritina ou hemossiderina, 4% na mioglobina, 0,5% em enzimas e 0,1% na transferrina. Tanto os estoques de ferritina como os de hemossiderina do
corpo estdo localizados no figado, sistema reticulo endotelial, baco e medula 6ssea. Apresenta uma alta taxa de ligagao a proteina (cerca de 90%). O
ferro sob a forma ferrosa passa através da mucosa gastrintestinal diretamente para a corrente sanguinea e é imediatamente ligado a transferrina que
transporta o ferro para a medula 6ssea onde é incorporada na molécula de hemoglobina. O tempo para se atingir a concentragdo maxima de ferro é de



2 a 3 horas apds a administracdo de sulfato ferroso. N&o existe um mecanismo fisiolégico de eliminagéo de ferro, podendo 0 mesmo se acumular no
organismo em quantidades toxicas. Entretanto, pequenas quantidades, sdo perdidas diariamente na mudanca de pelos, cabelos, unhas, assim como fezes,
transpiracdo, leite materno, urina e menstruacdo, totalizando cerca de 0,5 a 1,5mg ao dia.

4. CONTRAINDICAGOES

O medicamento é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) aos sais de ferro ou a qualquer um dos componentes da férmula, ndo
deve ser administrado por pacientes em tratamento de anemia hemolitica, em pacientes recebendo transfusdo sanguinea e em uso de ferro por via
parenteral. Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com hepatite ou disfuncdo hepética, Ulcera péptica; géstrica ou duodenal,
hemossiderose (doenca em que ocorre depdsito de ferro nos tecidos devido ao seu excesso no organismo), talassemias (distdrbio sanguineo hereditario
que causa anemia) e por pacientes alcoolistas, pois ha um aumento da toxicidade do ferro.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os sais de ferro devem ser administrados com cautela para pacientes com doencas que interferem na absor¢do ou armazenamento de ferro,
hemoglobinopatias ou doengas gastrintestinais extensas. O sangramento do trato gastrintestinal também pode escurecer as fezes e frequentemente é
acompanhado de outros sintomas: listras vermelhas nas fezes, caimbras, dores de estbmago ou na regido abdominal. Nao administrar por periodos
maiores que 6 meses e em doses acima das recomendadas.

Pacientes Idosos: Alguns pacientes idosos podem requerer uma ingestéo de ferro maior que a normal, devido a sua capacidade de absorcéo de ferro
ser diminuida pela redugdo de secre¢des gastricas (secre¢des do estdbmago). Recomenda-se o uso sob orientagdo médica.

Gravidez: No 1° trimestre de gestacéo, a ingestéo de ferro necessaria para 0 organismo é obtida através de uma dieta adequada, entretanto, no 2° e 3°
trimestres, o organismo necessita de uma quantidade superior de ferro, devendo a gestante fazer uso de um suplemento de ferro para suprir a caréncia
deste mineral no organismo, desde que observada a posologia e conforme orientagdo médica.

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

Atencdo: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento: o uso concomitante do produto com antiacidos, com suplementos a base de calcio e com medicamentos
contendo em sua composigdo carbonatos, bicarbonatos, fosfatos ou oxalatos podem inteferir na absorcdo dos fons férricos, recomenda-se a
suplementacdo com ferro 1 hora antes ou 2 horas ap6s o uso desses medicamentos.

Fluoroquinolonas: o ferro presente no medicamento pode levar a reducéo da absorcéo de fluoroquinolonas, devido ao efeito quelante, para evitar essa
interacdo, fazer a suplementagdo com intervalo de duas horas antes ou depois da ingest&o de fluoroquinolonas.

Tetraciclinas: o ferro provoca a reducéo dos efeitos terapéuticos das tetraciclinas de uso oral. As doses de tetraciclinas devem ser administradas 2 horas
apods o uso do produto.

Vitamina C: a vitamina C aumenta a absorgao de ferro medicinal em pelo menos 30%. No entanto, essa maior absorgao estd associada a um aumento
da incidéncia de efeitos colaterais.

Interacdo medicamento-substancia quimica: Alcool: o uso concomitante por periodos prolongados pode provocar intoxicagdes.

Interacdo medicamento-exame laboratoriais: o teste de ortoluidina com a presenga de suplementos a base de ferro pode levar a um resultado falso
positivo. A concentragdo plasmatica de bilirrubina pode apresentar falsos valores elevados e a concentragao plasmatica de calcio falsamente diminuidos.
E o sulfato ferroso pode levar a um resultado negativo o teste de glicose oxidada. Sugere-se interromper o uso do produto alguns dias antes de realizar
estes exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

NUmero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Anemifer® xarope apresenta-se como xarope de cor marrom amarelada, sabor de amora e isento de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir o medicamento, por via oral, uma hora antes ou duas horas apés uma das principais refeicoes, de preferéncia com bebidas 4cidas, que atuam
diminuindo o pH estomacal facilitando a absor¢éo do ferro.

Criancas acima de 1 ano: ingerir 1 colher de cha (5 mL - equivalente a 50 mg de ferro elementar) ao dia. N&o ultrapassar este limite.

Adultos: ingerir 1 colher de cha (5 mL - equivalente a 50 mg de ferro elementar) ao dia. N&o ultrapassar este limite.

9. REACOES ADVERSAS

Durante o tratamento, embora raramente, podem surgir reagdes adversas caracteristicas como diarreia, nausea, vomito, azia ou sensagao de queimagao
no estdmago, prisao de ventre e dor no abddémen. Além disso, pode ocorrer o escurecimento das fezes.

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

10. SUPERDOSE

Os sinais e sintomas de intoxicacéo séo: diarreia (as vezes contendo sangue), nausea severa, febre, dor estomacal e vomitos severos com presencga de
sangue. Em ambiente hospitalar, no caso de superdosagem em criangas, pode ser feita uma intervengdo de emergéncia determinando-se a concentracéo
de ferro no plasma. Se a concentracéo for inferior a 500 mg/dL, a crianca néo se encontra em perigo imediato. Para diminuir a absor¢&o, a inducéo de
émese com ché de Ipeca ou lavagem gastrica com bicarbonato de so6dio. Quando a concentragao de ferro no sangue for superior a 500 mg/dL, deve-se
administrar a desferroxamina. Desidratacédo e manutencéo do balanco eletrolitico devem ser tratadas de modo convencional. A diélise pode ser utilizada
para aumentar a excre¢do do complexo formado pelo ferro e a desferroxamina.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/05/2023
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Histdrico de Alteragdo de Bula — ANEMIFER XAROPE

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bula
Datado | No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes | Apresentacdes
expediente expediente = expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
25/08/2015 | 0754732/15-3 10461 - 25/08/2015 | 0754732/15-3 10461 - 13/08/2019 |Versdo inicial VPS | Xarope 50mg/mL
ESPECIFICO - ESPECIFICO - sulfato ferroso
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de heptaidratado
Texto de Bula — Texto de Bula— RDC
RDC 60/12 60/12
09/09/2022 NA 10454- 09/09/2022 NA 10454— NA - Atualizacdo do logotipo VPS Xarope 50mg/Ml
ESPECIFICO - ESPECIFICO - da PharmaScience; sulfato ferroso
Notificacdo de Notificagdo de - Atualizacéo da razéo heptaidratado
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto social e do RT/CRF nos
de bula - de bula - publicacdo dizeres legais;
publjc_agéo no no Bulério"RDC - Melhoria na descrigéo do
Bulario R,,DC 60/12 texto da Apresentacéo e da
60/12 o
Composigéo;
26/05/2023 NA 10454- - Atualizacao da VPS Xarope 50mg/Ml
ESPECIFICO - |Ogomarca da empresa; sulfato ferroso
Notificacdo de - item 8 “Posologia e heptaidratado
Alteracdo de Texto Modo de Usar”:
de bula - . . T
publicagéo no - item 10 “Superdose
Bulario RDC

60/12”




