NEUTROFER® FOLICO

bisglicinato ferroso + acido folico

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Suspensao Gotas

250mg/mL + 0,20mg/mL




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.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 28 DIAS

COMPOSICAO

Cada ml da suspensdo gotas contém:
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ACTAO FOLICO ...ttt ettt ettt et b et sb et be e se et nae e naen 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 titanio, 6xido de ferro vermelho, esséncia de chocolate e agua purificada
Cada mL de Neutrofer® Folico corresponde a 22 gotas

II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Neutrofer® Folico estd indicado nos seguintes casos:

Prevengdo e tratamento da anemia causada pela deficiéncia e ferro e 4cido folico

2.  COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Neutrofer® Folico atua como antianémico, especialmente indicado para o tratamento das anemias nutricionais
causadas pela deficiéncia de ferro e acido félico (anemias da gravidez, da fase pos-parto, no periodo da

amamentacdo, em criangas, adolescentes e idosos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

Este medicamento é contraindicado para uso por menores de 28 dias.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A fim de evitar alteracdo da coloracdo de dentes ou proteses dentarias € recomendada a escovacdo dental

imediatamente apds o uso de Neutrofer® Félico suspenséo.



Como todos os preparados contendo ferro, Neutrofer® Folico deve ser administrado com cuidado na presenga
de alcoolismo, inflamagdo do trato intestinal, doengas hepaticas (doengas do figado) e nefropatias (doencas dos
rins).

Avise o seu médico se vocé recebeu transfusdes sanguineas repetidas.

Como outros compostos de ferro, Neutrofer® Félico pode provocar escurecimento das fezes ou coloragdo mais
intensa da urina, fato este sem qualquer significancia clinica. Recomenda-se a realizagdo periddica de exames
hematologicos

A administragdo de acido fdlico ndo é uma terapia apropriada para o tratamento da anemia macrocitica
(caracterizada pela presenga de globulos vermelhos maiores que o usual) e outras anemias megaloblasticas
(anemia no qual a medula 6ssea produz globulos vermelhos, globulos brancos gigantes e imaturos) devidas a
deficiéncia de vitamina B12.

Pacientes idosos podem necessitar de doses maiores de ferro para corrigir anemia ferropriva (anemia por
deficiéncia de ferro). Nao existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos.

Doses muito altas de acido folico podem causar convulsdes em pacientes epilépticos tratados com fenitoina.
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio. médica ou do
cirurgido-dentista

Atenc¢ao: Contém os corantes dioxido de titanio, corante caramelo e 6xido de ferro vermelho. Contém

sorbitol (edulcorante).

Interacoes Medicamento — Medicamento:

Fenitoina, fosfenitoinas e outros anticonvulsivantes — quando utilizados concomitantemente a Neutrofer®
Félico, podem sofrer reducdo de sua agdo, aumentando os riscos de convulsio.

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

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

zinco.

Interacao Medicamento — Substiancia Quimica:

Alcool - a ingestdo excessiva de alcool, causando aumento do depésito de ferro no figado, aumenta a
probabilidade de efeitos colaterais, quando em uso prolongado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento: Suspensio homogénea, na cor marrom, com sabor e odor de chocolate e

cereja.



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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Prevenciio da anemia por deficiéncia de ferro e dcido félico:

Bebés: a dose recomendada ¢é de 1 gota/kg/dia até os 23 meses, com inicio conforme idade gestacional e peso
a0 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.
Para mulheres em idade fértil: 26 gotas/dia (o que corresponde a 60 mg de ferro/dia) divididas em 13 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 criancas, 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; divididas em 3 doses de 18 gotas, por um periodo de 3 meses.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, pule a dose
esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nao utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes mais comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal



aguda, fezes escuras, constipagdo (prisdo de ventre), diarreia e nauseas.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas,
doenga pulmonar broncoespastica, eritema (coloragdo avermelhada da pele), prurido cutaneo (coceira na pele),
erupgdes cutaneas (lesoes ou bolhas na pele).

Reagdes com frequéncias desconhecidas: sensacdo de plenitude, sensagdo de calor, rubor, taquicardia e
coloragdo amarela mais intensa da urina.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Quando ocorrer ingestdo acidental de doses muito superiores as indicadas, podem ocorrer sintomas como
nauseas, diarreias, vomitos, sensagdo de plenitude gastrica (sensagdo de estomago cheio). O paciente deve ser
encaminhado a um centro médico, onde recebera o tratamento adequado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientagoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.3569.0592
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Historico de alteraciio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N°. Data de Verso es
expediente - &Xp expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/V PS) Apresentacgdes relacionadas
Atualizagdo de texto
conforme bula Suspensao Oral - Gotas
10461- padrao. glicinato férrico 250mg + 4cido
ESPECIFICO Submissao folico 0,20mg / Suspensdo Oral —
27/06/2014 | 0509872/14- 6| - Inclusio NA NA NA NA cletronica apenas | yprpg | Flaconetes glicinato férrico
Inicial de Texto para 75mg + acido foélico 2,5mg
de Bula — RDC disponibilizagdo do Comprimido Revestido
60/12 texto de bula no glicinato férrico 150mg + acido
Buldrio eletronico da folico Smg
ANVISA.
10248 -
: Suspensao Oral - Gotas
10454- ) If(?lﬁfﬁg)lgi(f(ial glicinato férrico 250mg + acido
ESPECIFICO de fabricacdo do Dizeres Legais e folico 0,20mg / Suspensao Oral —
. ~ . informagdes de Flaconetes glicinato férrico
13/02/2015 | 0142856/15-0 | i‘l’tt;?:f;‘(’ige 23122014 1 1148991/14-0 me‘i‘icb*::;eggo de | 2601720151 0 ranca para VP/VP'S 75mg + 4cido folico 2,5mg
Texto dg Bula— convencgional gestantes Comprimido Revestido
RDC 60/12 com prazo de glicinato férrico 150mg + acido
ar?élise folico Smg
Suspensdo Oral - Gotas
10454- glicinato férrico 250mg + acido
ESPECIFICO Ttem 4 — Atualizacs folico 0,20mg / Suspensdo Oral —
- Notificagdo de ems ualizagao Flaconetes glicinato férrico
11/03/2015 | 0215483/15-8 ~ NA NA NA NA das informagdes VP/VP S . 1
Alteragao de sobre uso 75mg + acido félico 2,5mg
Texto de Bula — Comprimido Revestido
RDC 60/12 glicinato férrico 150mg + 4cido

félico Smg




ESPll:f)éfli‘I_CO Suspensao Oral - Gotas
_Notificacio de glicinato férrico 250mg + acido
13/10/2015 | 0908218/15-2 Altera ;0 de NA NA NA NA Composi¢ao VP/VP S félico 0,20mg / Suspensdo Oral —
Texto dg Bula— Flaconetes glicinato férrico
RDC 60/12 75mg + acido folico 2,5mg
10454-
ESPECIFICO Comprimido Revestido
- i 3 Composigdo licinato férrico 150mg e acido
23/03/2016 Notificagdo NA NA NA NA posie VP/VPS | ® o g
1399368/16-2 | de Alteragdo de I - DIZERES LEGAIS folico Smg
Texto de Bula Frasco com 30 comprimidos
—RDC 60/12
10454 - Comprimido Revestido
ESP_ECIF{CO - glicinato férrico 150mg e acido
Notlﬁcagjao de 0. REACOES folico Smg Frasco com 30
23/04/2021 | 1554913/21-5 | _Alteragdo de NA NA NA NA REAC VPS comprimidos
Texto de Bula— ADVERSAS . .
ublicacio no Suspensao Oral - Gotas glicinato
I;BulériogRDC férrico 250mg + acido folico
0,20mg / Suspensao Oral

60/12
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Bulario RDC
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27/07/2023

0782166/23-2

11362 -
ESPECIFICO -
comprovacao de
seguranca e eficacia -
RDC 242/2018

10/01/2025
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POSOLOGIA E MODO

DE USAR

II-DIZERES LEGAIS

A%

Bisglicinato férrico 150mg +
acido folico Smg.
Frasco com 30 ¢ 4

comprimidos revestios

Bisglicinato férrico 250mg/mL +
acido folico 0,20mg/mL

Frasco gotejador com 10 mL ¢ 30
mL- Suspensdo Oral




