NEUTROFER® FOLICO

bisglicinato ferroso + acido folico

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Suspensao Gotas
250mg/mL + 0,20mg/mL
comprimido revestido

150mg + Smg




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NEUTROFER® FOLICO
bisglicinato ferroso e acido folico

APRESENTACOES

Suspensdo gotas de 250 mg/mL + 0,20 mg/mL. Embalagem contendo frasco gotejador com 10 mL ou
30mL.

Comprimido revestido 150 mg + 5 mg. Embalagem contendo 4 ou 30 unidades.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 28 DIAS (Suspenséo gotas)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS (Comprimido revestido)

COMPOSICAO

Cada ml da suspensiao gotas contém:

DISGIICINALO FEITOSO™......ccuiiiieiieieeie ettt ettt e e teebeesbeeaeesssesss e seessaessaensenssennnas 250 mg
103 (o LI 1) 1o TSP PP SRTSR 0,2 mg
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*equivalente a 50 mg de ferro elementar

**Excipientes: di-hidrochalcona neoesperidina, goma xantana, sorbitol, glicerol, carmelose sodica, celulose
microcristalina, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, aroma artificial de baunilha, esséncia de
cereja, corante caramelo, dioxido de titnio, 6xido de ferro vermelho, esséncia de chocolate e agua purificada

Cada mL de Neutrofer® Folico corresponde a 22 gotas

Cada comprimido revestido contém:

DISGIICINALO FEITOSO ... .cvieiieiicie ettt ettt e te e b e e b e esbesssessaesseeseenseenns 150 mg
ACTAO TOLICO. .. eveuirveuieteeietiieiete ettt ettt et etens eesteesseesseesseessesssesseesseesseasseasseassanseensenssenssenseas 5mg
1031 & 1Ll e 3o TSR 1 com rev

*equivalente a 30 mg de ferro elementar.

**Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
alcool polivinilico, talco, macrogol, didéxido de titdnio, oxido de ferro vermelho, amarelo crepusculo laca de
aluminio.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

Neutrofer® Félico esta indicado nos seguintes casos:

Prevencdo e Tratamento da anemia causada pela deficiéncia e ferro e acido folico, devido a subnutri¢do
e/ou caréncias alimentares qualitativas e quantitativas ou decorrentes da gravidez.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Neutrofer® Folico atua como antianémico, especialmente indicado para o tratamento das anemias
nutricionais causadas pela deficiéncia de ferro e acido folico (anemias da gravidez, da fase pds-parto, no
periodo da amamentagdo, em criangas, adolescentes e idosos).

O ferro de Neutrofer® Félico apresenta-se sob a forma de ferro quelato bisglicinato ndo-idnico, o que
confere ao medicamento caracteristicas vantajosas tais como: elevada absorcao e utilizagdo pelo organismo,
baixa toxicidade e boa tolerabilidade e nao interagdo com componentes da alimentagdo (gorduras, fibras).

CONTRAINDICACOES

Neutrofer® Félico ndo deve ser usado por pacientes alérgicos a medicamentos a base de ferro e/ou acido
folico, portadores de doengas hepaticas, gastrintestinais ou renais ou com anemias ndo causadas por
deficiéncia de ferro e acido folico, hemocromatose (acimulo de ferro no organismo) e hemossiderose
(deposi¢do de hemossiderina nos tecidos).

SUSPENSAO ORAL



Atencio: Contém os corantes dioxido de titanio, corante caramelo e 6xido de ferro vermelho. Contém
sorbitol (edulcorante)
Este medicamento é contraindicado para menores de 28 dias.

COMPRIMIDO REVESTIDO

Atengdo: Contém os corantes: 6xido de ferro vermelho, amarelo crepusculo laca de aluminio e
diéxido de titanio.

Contém lactose (tipo de aguicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A fim de evitar alteragcdo da coloracdo de dentes ou proteses dentdrias, € recomendada a escovacao dental
imediatamente ap6s o uso de Neutrofer® Folico. Como todos os preparados contendo ferro, Neutrofer®
Foélico deve ser administrado com cautela na presenga de alcoolismo, estados inflamatdrios do trato
gastrintestinal, doengas hepatica e nefropatia.

A administracdo do produto em pacientes submetidos a transfusdes repetidas de sangue deve ser realizada
sob rigoroso controle médico e observagdo do quadro sanguineo, visto que a concomitancia da aplicagdo
de sangue com alto nivel de ferro eritrocitario ¢ sais de ferro por via oral pode resultar em sobrecarga férrica.
As ingestdes excessivas de alcool, causando incremento do depdsito hepatico de ferro, aumentam a
probabilidade de efeitos colaterais, quando em uso prolongado.

A administracdo de ferro por mais de 6 meses deve ser evitada em pacientes com sangramento ou
hemorragia continua ou gravidez repetidas. O ferro ndo deve ser utilizado para tratar anemias hemoliticas
a ndo ser que um estado de deficiéncia de ferro exista, uma vez que o armazenamento em excesso do ferro
pode levar a uma hematomacrose.

Doses muito altas de acido folico podem precipitar convulsdes em pacientes epilépticos tratados com
fenitoina.

Como outros compostos de ferro e acido folico, Neutrofer® Félico pode provocar escurecimento das fezes
¢ uma coloragdo amarela mais intensa da urina, fato este sem qualquer importancia clinica.

Uma vez que o produto contém ferro em sua composicdo, recomenda-se a realizagdo periddica de exames
hematologicos, adequando-se a ferroterapia aos respectivos resultados obtidos, quando o tratamento for
superior a 30 dias.

Nao existem restrigdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos.

Pacientes idosos podem necessitar de doses maiores de ferro para corrigir anemia ferropriva.
Medicamentos contendo acido félico deve ser administrado com muito cuidado em pacientes com anemia
nao diagnosticada, uma vez que o acido folico pode mascarar o diagndstico da anemia perniciosa através
do alivio das manifestagdes hematologicas da doenga, enquanto permite que as complicagdes neuroldgicas
continuem. Isto pode resultar em dano ao sistema nervoso antes de poder realizar o diagndstico correto.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinado as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria A. Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob
prescricio médica ou do cirurgiio dentista

COMPRIMIDO REVESTIDO
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose (deficiéncia Lapp de lactase ou ma
absor¢do de glicose-galactose), ndo devem tomar Neutrofer® Félico comprimido revestido, pois ele possui
lactose em sua formulacao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Neutrofer® Félico pode ser ingerido em presenca ou ndo de alimentos.

Interacées Medicamento — Medicamento

Fenitoina, fosfenitoinas e outros anticonvulsivantes — quando utilizados concomitantemente a Neutrofer®
Félico, podem sofrer redugéo de sua ag@o, aumentando os riscos de convulsio.

Neutrofer® Félico reduz os efeitos dos seguintes medicamentos: quinolonas, levodopa, tetraciclinas e
bloqueadores de canais de calcio (nifedipina, anlodipina e verapamil, por exemplo).

Interacio Medicamento — Substancia Quimica




Deve-se evitar o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento. A ingestdo excessiva de alcool causa
elevagdo do deposito de ferro no figado, aumentando a probabilidade de efeitos colaterais, quando em uso
prolongado.

O uso concomitante de ferro e zinco pode resultar na diminui¢do da absor¢do gastrointestinal de ferro e/ou
zinco.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade

O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricagdo ¢ de 24 meses, para a solugdo gotas e
comprimido revestido.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto:

Suspensio gotas: Suspensdo homogénea, na cor marrom, com sabor ¢ odor de chocolate e cereja.

Comprimidos revestido: comprimido revestido na cor marrom, circular e biconvexo
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

SUSPENSAO ORAL:

Prevencio da anemia por deficiéncia de ferro e acido félico:

Bebés: a dose recomendada ¢ de 1 gota/kg/dia até os 23 meses, com inicio conforme idade gestacional e
peso ao nascer;

- Bebés sem risco e peso adequado ao nascer: iniciar com 6 meses de vida

- Bebés com fator de risco e peso adequado: iniciar com 3 meses de vida

- Bebés com baixo peso ao nascer e/ou prematuros (com peso de 1500-2500g): iniciar com 1 més de vida
Criangas de 2 a 5 anos de idade: 1 gota/kg/dia por até 3 meses

Criangas de 6 a 11 anos: 9 a 13 gotas/dia (correspondente 20 a 30 mg de ferro) por até 3 meses.

Para gestantes: 26 gotas/dia (o que corresponde a 60 mg de ferro/dia), divididas em 13 gotas 2 vezes ao dia,
por 3 meses.

Para mulheres em idade fértil: 26 gotas/dia (o que corresponde a 60 mg de ferro/dia)

divididas em13 gotas 2 vezes ao dia, por 3 meses.

Dose maxima:

0-6 meses: 5 gotas/dia.
7-12 meses: 6 gotas/dia
13-24 meses: 11 gotas/dia
3 a 8 anos: 15 gotas/dia
Adultos: 50 gotas/dia

Tratamento da anemia por deficiéncia de ferro e acido félico:

Bebés e criangas, a partir de 28 dias: 1 a 2 gotas/kg/dia, o que corresponde a aproximadamente 2,5 a 5 mg
de ferro elementar/kg/dia por um periodo de 28 dias a 8 semanas.

Adultos: 54 gotas/dia durante 3 meses; dividida em 3 doses de 18 gotas, por um periodo de 3 meses.

COMPRIMIDO REVESTIDO:

Prevencio da anemia por deficiéncia de ferro e acido folico:

Criancas acima de 5 anos de idade: 1 comprimido/dia por 3 meses ou a critério médico.
Adolescente, adulto e gestante: 2 comprimidos/dia.

Tratamento da anemia por deficiéncia de ferro de ferro e acido folico:

Adulto: Utilizar 4 comprimidos/dia por um periodo de 3 meses; 2 comprimidos 2 vezes ao dia, por um
perido de 3 meses

Gestante: 2 comprimidos/dia por um periodo de 2 meses

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS



Reacdes mais comuns (>1/10): dor abdominal aguda, fezes escuras, constipagdo, diarreia e nauseas.
Reagdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): reacdes alérgicas, doenca pulmonar broncoespastica, eritema,
prurido cutdneo, erupgdes cutineas.

Reacdes com frequéncias desconhecidas: sensagdo de plenitude, sensag@o de calor, rubor, taquicardia e
coloragdo amarela mais intensa da urina.

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

SUPERDOSE

Quando da ingestdo acidental de doses muito superiores as preconizadas, podem ocorrer sintomas como
nauseas, diarreias, vomitos e sensagdo de plenitude gastrica.

O tratamento da intoxica¢do aguda consiste na administracdo de eméticos, lavagem gastrica, administracao
de medicamentos antidiarreicos e principalmente deferroxamina por sonda gastrica e por via intravenosa.
Em caso de intoxicacgfo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.3569.0592

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08
Chacara Assay — Hortolandia- SP

CEP: 13.186-901

C.N.P.J: 00.923.140/0001-31

Industria Brasileira

SUSPENSAO GOTAS:
Produzido por: EMS S/A Hortolandia — SP

COMPRIMIDO REVESTIDO:

Produzido por: EMS S/A Hortolandia/SP

Ou

Produzido por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACKEUTICOS LTDA
Manaus/AM

PRODUZIDO NO
POLO INDUSTRIAL
DE MANAUS

CONHEGA A AMAZONIA

VENDA SOB PRESCRICAO
SAC: 0800-0191914

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 28/11/2025
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Historico de alteracdo para a bulas

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Versoe
Data do Ne. Data do Ne. Data de S ~ .
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacdo Itens de bula (VP/VP Apresentacoes relacionadas
S)
Atualizagdo de texto Suspensao Oral - Gotas
10461- conforme bula padrao. glicinato férrico 250mg + acido
ESPECIFICO - Submissdo eletronica folico 0,20mg / Suspensdo Oral —
Inclusdo Inicial apenas para VP/VP | Flaconetes glicinato férrico 75mg
27/06/2014 | 0509872/14-6 de Texto de NA NA NA NA disponibilizagdo do S + acido folico 2,5mg
Bula— RDC texto de bula no Comprimido Revestido
60/12 Bulario eletronico da glicinato férrico 150mg + 4cido
ANVISA. félico Smg
10248 -
ESPECIFICO Suspensao Oral - Gotas
10454- - Inclusdo de glicinato férrico 250mg + 4acido
ESPECIFICO - local de Dizeres Legais e folico 0,20mg / Suspensdo Oral —
Notificacdo de 1148991/14- fabricagdo do informagoes de VP/VP | Flaconetes glicinato férrico 75mg
13/02/2015 | 0142856/15-0 z 23/12/2014 0 . 26/01/2015 TS
Alteracdo de medicamento seguranga para S + acido folico 2,5mg
Texto de Bula — de liberagdo gestantes Comprimido Revestido
RDC 60/12 convencional glicinato férrico 150mg + acido
com prazo de folico Smg
analise
Suspensao Oral - Gotas
10454- glicinato férrico 250mg + acido
ESPECIFICO - N folico 0,20mg / Suspensdo Oral —
Notificagdo de ltem 4 — Atualizacao VP/VP | Flaconetes glicinato férrico 75mg
11/03/2015 | 0215483/15-8 z NA NA NA NA das informagdes sobre .. 1
Alteragao de S + acido folico 2,5mg
Texto de Bula — uso Comprimido Revestido
RDC 60/12 glicinato férrico 150mg + 4cido
folico Smg
ESPECFICO - _ Suspensdo Oral - Gotas
Notificado de o VP/VP gl}cmato férrico 250mg~+ acido
13/10/2015 | 0908218/15-2 Alteracio de NA NA NA NA Composi¢ao S folico 0,20mg / Suspensao Oral —

Texto de Bula —
RDC 60/12

Flaconetes glicinato férrico 75mg
+ acido folico 2,5mg




10454-
ESPECIFICO -

Suspensao Oral - Gotas
glicinato férrico 250mg + acido
folico 0,20mg / Suspensdo Oral —
Flaconetes glicinato férrico 75mg

23/04/2021 | 1554913/21-5 | Totificagdo de NA NA NA NA 9-REAGCOES VP/VP + 4cido folico 2,5mg
Alteragdo de ADVERSAS S .. .
Texto de Bula — . C 0mprylm}d0 Revest1d9 .
RDC 60/12 glicinato férrico 150mg e acido
félico Smg Frasco com 30
comprimidos
APRESENTACOES
COMPOSICAO
3.QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE Bisglicinato férrico 150mg +
10454 - MEDICAMENTO? 4cido folico Smg.
ESPECIFICO - 11362 - 5.ONDE, COMO E Frasco com 30 ¢ 4
Noltiﬁcagﬁodde ESPECIFICO - POR  QUANTO - comprimidos revestios
Alteragdo de comprovagao TEMPO POSSO
28/11/2025 - Texto do Bula — 27/07/2023 | 0782166/23-2 de seguranca ¢ 10/01/2025 GUARDAR ESTE VS o .
publicagdo no eficacia - RDC MEDICAMENTO? Bisglicinato férrico 250mg/mL +
Bulério RDC 242/2018 II-DIZERES LEGAIS acido folico 0,20mg/mL
60/12 Frasco gotejador com 10 mL e 30

APRESENTACOES
COMPOSICAO
POSOLOGIA E

MODO DE USAR
II-DIZERES LEGAIS

mL- Suspensdo Oral




