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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
I
Nenfy
ferripolimaltose
APRESENTACAO
Comprimido mastigavel 100mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido mastigavel contém:
ferripolimaltose (equivalente a 100mg de ferro.ll)............uvveviviiviieeiieiiernnieiiieenen. 294,12mg
o] ][] o1 (= o TR o SR 1 comprimido

Excipientes: aroma de chocolate, celulose micrainis, ciclamato de sodio, cacau, vanilina,
macrogol, dextrato, talco e agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nenfy é indicado para o tratamento de anemiasiei@éetias de ferro.

Nenfy é indicado em:

-sindromes (conjunto de sinais e sintomas) daiéafi@ de ferro que ainda ndo se manifestou ou
se manifestou de maneira suave;

-anemias ferroprivas devidas a subnutricdo e/oéncéas alimentares tanto de qualidade quanto
de quantidade;

-anemias devidas a m& absorc¢éo intestinal,

-anemia por deficiéncia de ferro (ferropriva) dueaa gravidez e a amamentagao;

-anemia devida a sangramentos recentes ou podpstiangos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nenfy comprimido mastigavel age combatendo a an@rgaespecificamente indicado para o
tratamento das anemias nutricionais e de heméae@sepas, causadas por deficiéncia de ferro. O
ferro de Nenfy comprimidos mastigaveis apresentaede a forma de um complexo com
moléculas grandes, ndo-idnico, 0 que confere apapado caracteristicas vantajosas: boa
absorcdo e bom aproveitamento pelo organismo, haxteidade e boa tolerabilidade, auséncia
de interacdo com certos medicamentos (p.ex. teliraas, hidréxido de aluminio), preservacao
do seu volume utilizavel, sem perdas por eliminagélms rins nem por depdsito no tecido
gorduroso.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto ndo deve ser usado por pacientes alérgicmedicamentos a base de ferro ou a
gualquer um dos componentes do produto, sobredarégro tais como hemocromatose (doenca
causada devido ao aumento da absorcéo de fernmd#e® a sobrecarga de ferro utilizada) e
hemosiderose (acumulo de ferro nos tecidos e drg&@osm doencas hepéticas (do figado)
agudas, com doencas gastrintestinais (como diarm@nicas e retocolite ulcerativa) ou com
anemias nao causadas por deficiéncia de ferrodtam anemia hemolitica ou megaloblastica
devido a deficiéncia de vitamina B12) ou com incigede de utilizacdo do ferro (tais como
anemia causada por envenenamento por chumbo, asiel@ia-acréstica, talassemia).

Informe seu médico caso se tenha submetido a tisies sanguineas repetidas na vigéncia do
uso do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como todos os preparados férricos, Nenfy deve dmirestrado com cautela na presenca de
alcoolismo, hepatite, infec¢des agudas e estadiasnatorios do trato gastrintestinal (enterites,
colite ulcerativa), pancreatite e Ulcera péptica.

A administracdo do produto a pacientes submetid@petidas transfusbes de sangue deve ser
realizada sob rigoroso controle médico e observagdoquadro sanguineo, visto que a
concomitancia da aplicacdo de sangue com alto dév&brro eritrocitario e sais de ferro por via
oral pode resultar em sobrecarga férrica.

Em casos de anemias associadas a infec¢Oes owasiaspb ferro substituido € armazenado no
sistema reticulo-endotelial, de onde € mobilizadatikzado somente apos a cura da doenca
priméria. Assim, recomenda-se uma avaliacao de/lisaeficio.

N&o se espera que a ingestdo de Nenfy comprimidssigaveis tenha impacto na gestéo diaria
de insulina em pacientes com diabetes.

Aos pacientes portadores de préteses dentariaicybmmente a base de “Luva Light”
recomenda-se lavar a boca e escovar as protesdisiiamente apds o uso do preparado, a fim de
evitar o escurecimento delas.

Como outros compostos de ferro, Nenfy provoca eglw escura das fezes, fato este sem
gualquer importancia clinica.

Gravidez e lactacdo: A gravidez aumenta a necessidade materna de pemr@ suprir as
necessidades do bebé. Apesar do aumento da cagedel@absorcao de ferro durante a gravidez,
grande parte das mulheres gravidas que nao recalggemento de ferro desenvolve anemia. A
deficiéncia de ferro nos dois primeiros trimestdesgravidez dobra a possibilidade de parto
prematuro, triplica o risco de recém-nascido comdpeso e de recém-nascidos com deficiéncia
de ferro. A deficiéncia de ferro na infancia traejpizos substanciais ao desenvolvimento fisico
e intelectual das criancas.

Durante a gravidez ou a lactacdo, Nenfy somenterdeser administrado apds consulta ao
médico.

N&o existem dados de estudos clinicos disponiwaiceso uso de ferripolimaltose em mulheres
gravidas durante o primeiro trimestre. Até o momegn&io houve relatos de reacdes adversas
graves apos o uso de ferripolimaltose em dosepéetigas para o tratamento da anemia na
gravidez. Estudos de reprodugcdo em animais nadarave evidéncia de risco ao feto ou a mae.
Estudos controlados em mulheres gravidas aposheepa trimestre de gravidez ndo revelaram
nenhum efeito adverso para a mae ou o neonat@rmré improvavel uma influéncia negativa
sobre o feto. O ferro ligado em lactoferrina pgssa o leite materno em pequenas quantidades,
mas € improvavel a ocorréncia de efeitos adversdsctente.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinasNao foram realizados estudos relevantes.
No entanto, € improvavel que o Nenfy tenha qualefeito sobre a capacidade de conduzir
veiculos e usar maquinas.

Interferéncia em exames laboratoriais:Nenfy pode causar fezes escurecidas. Fezes escuras
podem ocultar o sangramento do trato gastrointdstirsualmente. No entanto, o teste de
hemocultura (seletivo para hemoglobina) para acdétede sangue oculto ndo é prejudicado e,
portanto, ndo ha necessidade de interromper aderap

Interagbes medicamentosas:

A ingestao excessiva de alcool causa aumento désilepde ferro no figado e aumenta a
probabilidade de efeitos adversos e até toxicdsmo quando em uso prolongado.

As interacBes da ferripolimaltose com tetracicimahidroxido de aluminio foram investigadas
em trés estudos em humanos (desenho cruzado, &hteacpor estudo). Ndo foi observada
reducdo significativa na absorcéo de tetraciclha&oncentracdo plasmatica de tetraciclina ndo
absorcéo de ferro da ferripolimaltose néo foi redlupelo hidroxido de aluminio ou tetraciclina.
A ferripolimaltose pode, portanto, ser administradamesmo tempo que tetraciclina ou outros
compostos fendlicos, bem como com hidroxido de alion

Estudos em ratos com tetraciclina, hidroxido demahio, acetilsalicilato, sulfassalazina,
carbonato de calcio, acetato de calcio e fosfatoaligo em combinagdo com a vitamina D3,
bromazepam, aspartato de magnésio, D-penicilamieéi/dopa, paracetamol e auranofina ndo
mostraram nenhuma interacdo com a ferripolimaltose.

Do mesmo modo, nao foram observadas interacesimgmadientes de alimentos tais como
acido fitico, acido oxalico, tanino, alginato deli®g colina e sais de colina, vitamina A, vitamina
D3 e vitamina E, 6leo de soja e farinha de sojaestudos in vitro com ferripolimaltose. Estes
resultados sugerem que a ferripolimaltose podeiseada durante ou imediatamente apds a
ingestao de alimentos.

O teste de sangue oculto nas fezes (seletivo phygpata a deteccdo de sangue oculto ndo é
prejudicado e, portanto, ndo ha necessidade dedntper a terapia.

A administracdo concomitante de ferro parenterakra ndo é recomendada uma vez que a
absorcéo de ferro oral seria reduzida.

Nenfy deve ser ingerido durante ou imediatamends ap refeicdes. Aos pacientes portadores de
proteses dentarias, recomenda-se lavar a bocaoeaesas proteses imediatamente ap0s uso do
preparado, a fim de evitar o escurecimento del@sa & orientacdo do seu medico, respeitando
sempre o0s horarios, as doses e a duracao do tratame

Informe ao seu meédico ou cirurgido dentista se vocéstd fazendo uso de algum outro
medicamento. Ndo use medicamento sem o conhecimedtoseu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30 °C) PROTEGER DA
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.



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

Caracteristicas do medicamentoComprimido circular plano com vinco de cor marroomc

manchas brancas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nenfy deve ser administrado por via oral.

A dose e a duragao da terapia dependem da extéasiiciéncia de ferro.

Como posologia média sugere-se:

Adultos e lactantes:

Deficiéncia de ferro manifesta: um comprimido ngétel uma a duas vezes por dia por trés a
cinco meses, até a normalizagdo dos valores de diebnmwa. Posteriormente a terapia deve
continuar por varias semanas (dois a trés mesesuoocomprimido mastigavel por dia a fim de
restaurar a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente: um comprimido masteg@or dia por um a dois meses.

Em casos de anemia ferropénica grave ou de neadsseélevada de ferro, as doses podem ser
aumentadas a critério médico, ou pode ser necessariratamento com ferripolimaltose
parenteral (IM ou EV) como tratamento inicial.

Mulheres gravidas:

Deficiéncia de ferro manifesta: um comprimido ngétel duas vezes por dia, até a
normalizacdo dos valores de hemoglobina. Postegimiena terapia deve continuar com um
comprimido mastigavel por dia pelo menos até d filmagravidez a fim de restaurar a reserva de
ferro.

Tratamento da deficiéncia de ferro latente: um aimmigo mastigavel por dia.

Prevencédo da deficiéncia de ferro: um comprimidstigavel por dia.

Método de administracao:

Nenfy deve ser administrado durante ou imediatagna@pbs as refeicdes.

Populacéo especial:

N&o existem ou ha dados muito limitados de estaliogos disponiveis para o uso de Nenfy em
populacdes de pacientes com historia ou evidéreidisturbios gastrointestinais significativos,
com insuficiéncia hepatica, ou insuficiéncia reralem pacientes idosos. Levando em
consideracdo o conhecimento sobre a eficacia guaasea de Nenfy a partir da sua experiéncia
pos-comercializacdo, ndo ha evidéncias que sugifaeno perfil de seguranca e eficacia de
Nenfy seja diferente nesses pacientes, portantdyumea recomendacdo de dosagem especial é
necessaria para essas populacdes de pacientes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose,aanedicamento assim que possivel. Se
estiver muito perto do horario da proxima dose,aagel e tome somente uma Unica dose. Nao
tome duas doses ao mesmo tempo ou uma dose evdregpapensar a dose perdida.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdes adversas com frequéncia desconheci@efaleia (dor de cabeca), dentes manchados,
gosto metalico, intolerAncia do trato gastrointedti(acidez, gastrite e azia), problemas
digestivos superiores (incluindo nauseas), descanffastrointestinal, vomitos, dor epigastrica,
dor abdominal, diarreia e constipagéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, intoxicacdo ou acumulo de $8o improvaveis com ferripolimaltose,
devido a sua baixa toxicidade e absorcao controtedderro. Nao foram relatados casos de
intoxicacao acidentais com desfecho fatal. O méd@e ser imediatamente avisado e o paciente
deve ser mantido sob cuidadosa observacédo médica.

Em caso de ingestdo acidental ou proposital dedeaisrro Il ndo complexados em doses muito
acima das preconizadas, podem ocorrer sintomas naoseas e sensacao de plenitude gastrica.
Nesses casos deve-se proceder ao esvaziamentoggégmpregar medidas usuais de apoio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722 6001
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) | relacionadas
18/10/2024 - 10461 - 18/10/2024 - 10461 - 18/10/2024 Versao inicial VP -100mg comp mast ¢
ESPECIFICO - ESPECIFICO — al al x 30.

Incluséo Inicial de
Texto de Bula -
RDC-60/1z

Incluséao Inicial de
Texto de Bula -
RDC-60/1Z
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