Nome do Medicamento:
FOLIFER FERRO

Forma Farmaceéutica:
COMPRIMIDO

REVESTIDO

Concentracoes:
300 MG



BULA PARA O PACIENTE

FOLIFER FERRO
ferro aminoéacido quelato

APRESENTACOES
Comprimido Revestido de 300mg: caixa com 8, 30 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Comprimido Revestido:

Cada comprimido revestido contém:

ferro aminOACIAO QUEIALO .......cc.ecieieiiiee e e et sr e e resrees 300,00 mg
(equivalente a 60mg de ferro elementar)

Excipientes: celulose microcristalina + lactose, croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
copolimero basico metacrilico, talco, didxido de titénio, corante lacca aluminio amarelo n°. 6, macrogol,
alcool isopropilico e 4gua de osmose.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamento da deficiéncia de ferro, agindo como antianémico
especifico para anemias nutricionais e as causadas pela deficiéncia de ferro.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age como um suplemento de ferro para suprir as necessidades de casos de anemia
causadas pela falta deste mineral. Essas anemias podem ocorrer pela mé alimentagéo, durante a gravidez e
amamentacdo ou devido a hemorragias, onde o organismo necessita da reposicdo de ferro. As reservas
organicas de ferro sdo preenchidas com baixas dosagens de ferro aminodcido quelato, atingindo seus
objetivos dentro de 4 a 6 semanas apos o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FOLIFER FERRO é contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) ao ferro
ou a qualquer outro componente da formulagdo. N&o deve ser usado em pacientes com anemias
caracterizadas por acumulo ou incapacidade de utilizagdo do ferro, tais como hemocromatose, anemia
falciforme, anemia hemolitica, anemias sideroacrésticas, anemias do chumbo, talassemia, anemias por
tumores ou infecgdes (sem deficiéncia de ferro), anemias associadas a leucemia. Pacientes que
apresentem diarreias cronicas, retocolite ulcertiva, artrite reumatoide, doenca de Crohn e asma brénquica
ndo devem utilizar este medicamento pois estas doencas impedem a absorcdo de ferro por via oral.

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

FOLIFER FERRO deve ser administrado com cautela em pacientes que fazem uso constante de bebidas
alcodlicas (alcoolismo), que tenham hepatite, infeccdes agudas e estados inflamatérios do trato
gastrintestinal como enterite, pancreatite e Glcera péptica. Recomenda-se que pacientes que usam proteses
dentéarias lavem a boca e escovem as proteses imediatamente ap6s o uso do produto, para evitar
escurecimento. A administragdo do produto em pacientes submetidos a transfusfes repetidas de sangue
deve ser realizada sob rigoroso controle médico e observacdo do quadro sangiineo. Os antibidticos a base
de tetraciclina tem a sua absorcdo prejudicada pelos compostos ferrosos comuns. Embora ainda nédo se
tenha nenhuma confirmacédo sobre este efeito com o ferro aminoécido quelato, é recomendavel evitar a
administracdo de FOLIFER FERRO concomitantemente a este grupo de antibidticos. A ingestéo
excessiva de bebidas alcodlicas, aumenta a probabilidade de efeitos colaterais e até téxicos do ferro
quando em uso prolongado. FOLIFER FERRO nédo tem sua absor¢do prejudicada pela presenca de
alimentos, sendo inclusive recomendada sua administracdo préximo das refeicdes ou misturados a elas. O
exame de sangue oculto nas fezes torna-se dificultoso, pois o ferro escurece as fezes. Pode ocorrer 0
aparecimento de coloragdo amarelada na urina, porém sem significancia clinica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.



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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar 0 medicamento em sua embalagem original, protegendo da luz e umidade, em temperatura
ambiente entre 15 e 30°C. Nestas condicfes, 0 medicamento se mantera proprio para o consumo,
respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O comprimido revestido é redondo, de coloracéo laranja e odor caracteristico.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para criangas acima de 4 anos, adolescentes, adultos e gestantes, tomar 1 (um) comprimido ao dia, com
um pouco de agua para facilitar a degluticio. E recomendado tomar o comprimido préximo do horario da
refeicdo. O comprimido ndo pode ser partido nem mastigado. A dose recomendada pode variar de acordo
com a gravidade do caso ou a critério do médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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 suplementac&o.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento é bem tolerado.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensacdo de
plenitude géstrica (empachamento), dores de estdmago, nauseas, constipacdo (prisdo de ventre) ou
diarreia que séo frequentemente observados com o uso dos sais ferrosos inorganicos.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas como sensacdo de calor, vermelhiddo, taquicardia, erup¢des cutneas, ocorrem quase que
exclusivamente em individuos reconhecidamente alérgicos aos sais de ferro.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa pelo seu Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

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

A ingestdo de doses maiores do que a indicada pode causar nauseas, vomitos, diarreias e sensagao de
plenitude gastrica (empachamento).

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 orientacdes.



N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE CARTUCHO
M.S. 1.1861.0258 « Farm. Resp.: Dra. Amanda Publio Lee * CRF-SP n° 37.152

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Emilio Mallet, 317 « Sala 1005 « Tatuapé

CEP: 03320-000 * Sdo Paulo-SP « CNPJ: 64.088.172/0001-41

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Fonte Mécia, 2.050 * Caixa Postal 489 « CEP: 13273-900 ¢ Valinhos-SP
CNPJ: 64.088.172/0003-03 * Industria Brasileira

Comercializado por: Arese Pharma Distr. de Med. Ltda-ME.

Rua José Leal Fontoura, 332  Sala 1 « Centro * CEP: 83414-190 ¢ Colombo-PR
CNPJ: 14.812.380/0001-73 « SAC 0800 770 79 70
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Nome do Medicamento:
FOLIFER FERRO

Forma Far@acéutica:
SUSPENSAO ORAL

(GOTAS)

Concentracoes:
250 MG/ML



BULA PARA O PACIENTE

FOLIFER FERRO
ferro aminoéacido quelato

APRESENTACOES
Suspensdo oral (gotas) de 250mg/mL: frasco com 15 ou 30mL. Acompanha conta gotas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Suspenséo oral:

Cada 1mL (20 gotas) da suspensdo contém:

ferro aminOACIAO QUEIALO .......ccvviieieiisieie et e s r e te st s se e e e sne e 250,00 mg
(equivalente a 50mg de ferro elementar — 2,5mg/gota)

Excipientes: glicerol, sorbitol, benzoato de sddio, corante caramelo, aroma de caramelo, aroma de tutti-
frutti e &gua de osmose.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamento da deficiéncia de ferro, agindo como antianémico
especifico para anemias nutricionais e as causadas pela deficiéncia de ferro.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age como um suplemento de ferro para suprir as necessidades de casos de anemia
causadas pela falta deste mineral. Essas anemias podem ocorrer pela ma alimentacéo, durante a gravidez e
amamentacdo ou devido a hemorragias, onde o organismo necessita da reposicdo de ferro. As reservas
organicas de ferro sdo preenchidas com baixas dosagens de ferro aminodcido quelato, atingindo seus
objetivos dentro de 4 a 6 semanas apos o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FOLIFER FERRO é contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) ao ferro
ou a qualquer outro componente da formulagdo. N&o deve ser usado em pacientes com anemias
caracterizadas por acumulo ou incapacidade de utilizacdo do ferro, tais como hemocromatose, anemia
falciforme, anemia hemolitica, anemias sideroacrésticas, anemias do chumbo, talassemia, anemias por
tumores ou infecgdes (sem deficiéncia de ferro), anemias associadas a leucemia. Pacientes que
apresentem diarreias cronicas, retocolite ulcertiva, artrite reumatoide, doenca de Crohn e asma brénquica
ndo devem utilizar este medicamento pois estas doencas impedem a absorcdo de ferro por via oral.

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

FOLIFER FERRO deve ser administrado com cautela em pacientes que fazem uso constante de bebidas
alcodlicas (alcoolismo), que tenham hepatite, infeccdes agudas e estados inflamatérios do trato
gastrintestinal como enterite, pancreatite e Ulcera péptica. Recomenda-se que paciente que usam proteses
dentéarias lavem a boca e escovem as proteses imediatamente ap6s o uso do produto, para evitar
escurecimento. A administracdo do produto em pacientes submetidos a transfusdes repetidas de sangue
deve ser realizada sob rigoroso controle médico e observacao do quadro sanguineo. Os antibidticos a base
de tetraciclina tem a sua absorcdo prejudicada pelos compostos ferrosos comuns. Embora ainda nédo se
tenha nenhuma confirmacéo sobre este efeito com o ferro aminoécido quelato, é recomendavel evitar a
administracdo de FOLIFER FERRO concomitantemente a este grupo de antibidticos. A ingestdo
excessiva de bebidas alcodlicas, aumenta a probabilidade de efeitos colaterais e até tdxicos do ferro
quando em uso prolongado. FOLIFER FERRO nédo tem sua absor¢do prejudicada pela presenca de
alimentos, sendo inclusive recomendada sua administracdo préximo das refeicdes ou misturados a elas. O
exame de sangue oculto nas fezes torna-se dificultoso, pois o ferro escurece as fezes. Pode ocorrer o
aparecimento de coloragdo amarelada na urina, porém sem significancia clinica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

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?
Conservar 0 medicamento em sua embalagem original, protegendo da luz, umidade, em temperatura
ambiente entre 15 e 30°C. Nestas condi¢bes, 0 medicamento se mantera prdprio para 0 consumo,
respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A suspensao oral (gotas) se apresenta como um liquido escuro, com pequenas particulas que se depositam
no fundo do frasco e tem sabor de tutti-frutti.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lactentes e criancgas até 4 anos: administrar 1 gota/kg de peso por dia, em dose Unica, para criangas até
20kg. Acima de 20kg, administrar até 20 gotas ou a critério médico.

Criancas de 4 a 12 anos: administrar 1 a 2 gotas/kg de peso por dia, em dose Unica, para criangas até
20kg. Acima de 20kg, administrar até 20 gotas ou a critério médico.

Adolescentes, adultos e gestantes: administrar 20 gotas por dia.

E recomendado administrar as gotas proximo do horario da refeigéo.

Antes de usar o medicamento, agite bem o frasco, para misturar as particulas com a parte liquida.

A dose recomendada pode variar de acordo com a gravidade do caso ou a critério do médico.

As gotas podem ser misturadas com suco de frutas, papinhas ou sopinhas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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 suplementagdo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento é bem tolerado.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensacdo de
plenitude géstrica (empachamento), dores de estdmago, nduseas, constipacdo (prisdo de ventre) ou
diarreia que séo frequentemente observados com o uso dos sais ferrosos inorganicos.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacBes
alérgicas como sensacdo de calor, vermelhiddo, taquicardia, erupgOes cutaneas, ocorrem quase que
exclusivamente em individuos reconhecidamente alérgicos aos sais de ferro.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa pelo seu Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

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

A ingestdo de doses maiores do que a indicada pode causar nauseas, vomitos, diarreias e sensacao de
plenitude gastrica (empachamento).



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 orientacdes.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICAGCAO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE CARTUCHO
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CNPJ: 64.088.172/0003-03 « Industria Brasileira
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