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Anemifer®
sulfato ferroso heptaidratado

Apresentacao:
Xarope 50 mg/mL de sulfato ferroso heptaidratado (10 mg/mL de ferro elementar): embalagem contendo 01 frasco
plastico ambar com 100 mL

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

Composic¢ao:

Cada 1 mL do xarope contém:

sulfato ferroSO NePtaidratado..........coouiiiiiiiiiiiieie ettt ettt ettt ebe et sbe e sae sttt be s 50mg*
VEICULO (1. teeutteiteeittet ittt ettt ettt ettt et e sh et et e bt e bt e sbe e sh et e bt e eab e e s ateea bt e bt e eab e e shee s a bt e bt e sh bt ea b e e e ab e e bt e e bt e eatesabeennaeeates 1 mL
Veiculo: dcido citrico, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, aroma de amora, sacarose, sorbitol, corante
amarelo crepusculo, dgua purificada.

*Correspondente a 10mg de ferro elementar por mL.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Anemifer® € indicado como auxiliar nas anemias carenciais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O Anemifer® apresenta como principio ativo, o sulfato ferroso heptaidratado, que ird fornecer ao organismo uma
suplementagdo dos fons férricos para auxiliar na deficiéncia de ferro como um antianémico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para uso em pacientes com hipersensibilidade (alergia) aos sais de ferro ou a
qualquer um dos componentes do produto.

Pacientes que recebem transfusdo de sangue repetida ou com anemia ndo causada por deficiéncia de ferro.
Pacientes alcoolistas, pois hd um aumento da toxicidade do ferro.

Pacientes com hepatite ou disfun¢do hepatica, pois levam ao acimulo de ferro.

Pacientes com tlcera péptica, pois hd um agravamento apds a administracao oral.

Este medicamento é contraindicado para lactentes.

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

Os sais de ferro devem ser administrados com cautela a pacientes com doencgas que interferem na absor¢do ou
armazenamento de ferro, hemoglobinopatias ou doencas gastrintestinais extensas. Evitar o uso regular de grandes
quantidades de suplementos de ferro, varias vezes por dia e por mais que um periodo de 6 meses, sem prescricao
médica.

O sangramento do trato gastrintestinal também pode escurecer as fezes e frequentemente é acompanhado de outros
sintomas: listras vermelhas nas fezes, cdimbras, dores de estbmago, ou na regido abdominal. Nestes casos a aten¢do do
médico € necessdria para avaliar a causa.

Nao administrar por perfodos prolongados (mais que 6 meses) e em doses acima das recomendadas, exceto por
recomendac¢do médica.

Para o teste de ortotoluidina, a presenca de ferro pode levar a um resultado falso positivo. Para determinag¢do da
concentragdo de bilirrubina sérica, a presenga de ferro pode levar a valores elevados falsos. Para teste de glicose
oxidada, a presenca de ferro leva a resultados falso-negativos.

Pacientes Idosos

Alguns pacientes idosos podem requerer uma ingestdo de ferro maior que a normal para corrigir uma deficiéncia do
mesmo, devido a sua capacidade para absorver ferro estar diminuida, pela reducdo de secreg¢des gastricas (secrecdes do
estdmago).

Gravidez

No 1° trimestre de gestacdo, a ingestao de ferro necessaria para o organismo € 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 desta vitamina no organismo.



Interacio medicamentosa

Alcool: a utilizagdo de ambos por periodos prolongados pode levar a um aumento da absorcdo, levando a toxicidade.
Antidcidos, suplementos de célcio, café, ovos, alimentos contendo bicarbonato, carboidratos e oxalatos, leites e
derivados do leite, chds contendo taninos podem levar a uma diminui¢ao da absor¢do de fons férricos devido a formagdo
de complexos menos soliveis sendo indicada a suplementacdo com ferro 1 hora antes ou 2 horas ap6s.
Fluoroquinolonas: pode levar a reducdo da absor¢do de fluoroquinolonas, devido ao efeito quelante. Devendo, desta
forma, fazer o uso da suplementac¢do duas horas antes ou depois de administragao.

Tetraciclina oral diminui a biodisponibilidade, portanto deve-se tomar o suplemento duas horas apds a tetraciclina.
O 4cido ascorbico (Vitamina C) aumenta a absor¢do de ferro medicinal em pelo menos 30%. No entanto, essa maior
absorcdo estd associada a um aumento da incidéncia de efeitos colaterais.

Para o teste de ortoluidina, a presencga de ferro pode levar a um resultado falso positivo.

Para determinacdo de concentracio de bilirrubina sérica, a presenca de ferro pode levar a valores elevados e falsos.
Para teste de glicose oxidada, a presenca de ferro pode levar a resultado falso negativo.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao dentista.
Atencio: Este medicamento contém Aciicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Anemifer® xarope apresenta-se como solu¢do oral de cor marrom amarelada, com sabor de amora. Isento de particulas
estranhas.

Conservar o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (15-30°C). Proteger da luz e umidade.
Nestas condicdes, o medicamento se manterd préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na
embalagem.

Nimero 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.

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?
Ingerir Anemifer® xarope uma hora antes ou duas horas apds uma das principais refei¢oes, de preferéncia com
alimentos ou bebidas 4cidas, os quais atuam diminuindo o pH estomacal e facilitando a absor¢do do ferro.

Pediatrico (2,0 mg/kg peso corporal, considerando o limite maximo de 50 mg):
Adultos e criangas: ingerir de 1 colher das de chd (5 mL) ao dia.

Seguir esquema conforme tabela abaixo, respeitando limites estabelecidos (doses superiores as recomendadas devem
ser tomadas somente com indica¢do médica):

Anemifer® xarope | Posologia didria recomendada | IDR* %IDR
1-6 anos 50 mg (5 mL) 6 mg 833,33%
7-10 anos 50 mg (5 mL) 9 mg 555,56%
Adultos 50 mg (5 mL) 14mg | 357,14 %

*IDR — Ingestdo didria recomendada, conforme a RDC 269/05 — ANVISA

Siga corretamente 0 modo de usar. Em casos de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade
de suplementacio.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Durante o tratamento, embora raramente, podem surgir rea¢des adversas caracteristicas como diarreia, ndusea, vomito e
constipagcdo podem ocorrer. Além disso, pode ocorrer o escurecimento das fezes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.



9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

No caso de superdosagem procure atendimento médico imediatamente. Os sinais e sintomas de intoxicacdo sio: diarreia
algumas vezes contendo sangue, ndusea severa, febre, dor estomacal e vOomitos algumas vezes também com presenca de
sangue. O atendimento hospitalar pode ser fundamental para melhora do quadro de superdosagem, pois podera ser feito
uma dosagem da quantidade de ferro presente no sangue e determinar o melhor tratamento. Desidratagdo e manutencio
do equilibrio eletrolitico devem ser tratadas de modo convencional.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS: 1.1717. 0015
Responsavel Técnico: Dra. Anna K. F. Andrade — CRF/MG: 20.792

Pharmascience Laboratorios LTDA

Rua Texaco, n° 640 - Jardim Piemonte

CEP 32689-322 - Betim - MG

CNPJ: 25.773.037/0001-83 SAC: 0800 037 5000
INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Y

%@



Histérico de Alteracao de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bula

Data do No. Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente  expedient expediente =~ expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
e
25/08/2015 NA 10461 - ESPECIFICO - 25/08/2015 NA 10461 - ESPECIFICO - NA Versio inicial VP Xarope 50mg/mL

Inclusdo Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

Inclusdo Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

sulfato ferroso
heptaidratado




