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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Vitafer®
Nome genérico: sulfato ferroso

APRESENTACAO
Comprimido revestido de 109 mg. Embalagem contendo frasco com 50 comprimidos revestidos.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
*IDR

Composigdo Concentragéo i -

posie ¢ Adultos Crlangz;sngg 7-10 Gestantes Lactantes
sulfato ferroso
(equivalente a 40,07 mg de 109 mg 286,21% 445,22% 148,41% 267,13%
ferro elementar)
excipiente** q.s.p. 1com rev - - - -

* Ingestdo Diaria Recomendada.
** croscarmelose sodica, celulose microcristalina, estearato de magnésio, alcool polivinilico + macrogol, didxido de
titnio, corante aluminio laca amarelo crepisculo n° 6 e 6xido de ferro vermelho.

I1) INFORMACAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado como auxiliar no tratamento das anemias carenciais. Como suplemento mineral em dietas
restritivas e inadequadas, convalescenca. Indicado também como suplemento mineral em criancas em fase de
crescimento, na gestacdo e aleitamento e para idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Vitafer® é indicado como auxiliar no tratamento das anemias carenciais. Como suplemento mineral em dietas
restritivas e inadequadas, convalescenca. Indicado também, como suplemento mineral em criancas em fase de
crescimento, na gestacdo e aleitamento e para idosos.

O tratamento no caso de deficiéncia nutricional é feito com administracdo de ferro e de alimentagdo rica, sobretudo em
proteinas, até que as reservas sejam completamente reestabelecidas.

O ferro, componente do Vitafer®, é um componente importante do sangue. Uma deficiéncia de ferro no organismo
acarreta formacdo inadequada das células componentes das heméaceas, com consequente descoloracao destas hemécias e
deficiéncia em sua funcéo.

O destino do ferro nas células, ap6s absor¢do no intestino, abrange um processo complexo. A principio, o ferro é
transformado em hidroxido férrico. Ocorre uma combinagdo desse hidrdxido férrico com a apoferritina e forma-se o
complexo ferritina, que é responsavel pela liberacdo de ferro no sangue circulante.

Dentre outros fatores, a anemia também pode ser atribuida a infestacdo por Ancylostoma sp. e Necator sp.

Contudo, individuos ndo parasitados, mas com deficiéncia alimentar de longa duracéo, apresentam com frequéncia
anemia hipocrémica ou microcitica. O paciente, nestas condicdes, responde bem ao uso de ferro, sobretudo ao sulfato
ferroso, que é facilmente absorvido pelo intestino.

Perda cronica de sangue é outro fator importante deste tipo de anemia, uma vez que quantidades apreciaveis de ferro
deixam o organismo em déficit de hemoglobina, reduzindo assim as reservas do metal no organismo.

A administracdo de qualquer composto de ferro para corre¢do de anemias deve ser prolongada por varias semanas, além
da recuperagdo do conjunto de sintomas para reabastecimento de depdsito normal de ferro no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vitafer® ¢ contraindicado aos pacientes que tenham hemocromatose, hemossiderose, anemia hemolitica, tuberculose
pulmonar, hipertensao ou hipersensibilidade aos componentes da férmula. Vitafer® também esta contraindicado a todas
as anemias que ndo estdo associadas a deficiéncia de ferro.

Este medicamento é contraindicado para menores de 7 anos.
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢cdo médica ou do cirurgido-
dentista.




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

O uso deve ser cuidadoso em pacientes com doencas do estdmago.

Evitar o uso prolongado (maior que 6 meses), exceto em casos de hemorragias prolongadas e repetidas gestacées.
Deve ser administrado entre as refei¢cGes para obter melhor absorcéo.

Em pacientes com problemas gastrintestinais, deve ser administrado junto as refeic6es para minimizar este efeito.

Este medicamento é contraindicado para menores de 7 anos.

Uso durante a gravidez
Pode ser usado, a critério médico, durante a gravidez como auxiliar no tratamento da anemia. Recomenda-se a
administracdo durante o segundo e terceiro trimestre da gravidez.

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

Uso durante a amamentagao
O ferro passa para o leite materno. No entanto, ndo foram detectados problemas em bebés amamentados por maes que
utilizaram o medicamento.

Uso em idosos
Em pacientes idosos a dose pode ser aumentada, pois hd pouca resposta a doses convencionais.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Na insuficiéncia renal a causa essencial da anemia é a deficiéncia de eritropoietina, mas pode exigir suplementagéo de
ferro por via oral e, em casos especiais, por via parenteral. Em casos de insuficiéncia hepatica, ndo é necessario reajuste
de dose.

Interacdes medicamento-medicamento

Medicamentos contendo aluminio, magnésio ou citrato de bismuto diminuem a absorcéo de ferro.

O uso concomitante com cimetidina, omeprazol, metildopa, também reduz a absor¢éo do ferro.

O tratamento concomitante com cloranfenicol retarda a absorcéo do ferro. Interfere com a eficécia da levotiroxina.

O ferro reduz a absorg¢éo das tetraciclinas orais, das quinolonas (ciprofloxacino) e ainda, a eficacia da penicilamina. A
levodopa interfere no efeito terapéutico do ferro.

Interacbes medicamento-alimento

Embora a absorcao seja maior quando o estbmago esta vazio, a administracéo junto as refei¢des diminui a frequéncia de
efeitos indesejaveis.

Muitas substancias (fitatos e oxalatos) presentes na alimentacdo reduzem a absorcao do ferro. A cafeina, leite e o cha-
mate tamb%m diminuem a absorc#o do ferro. E aconselhavel um intervalo de pelo menos 2 horas para a administragio
do Vitafer-.

Interacfes medicamento-exame laboratorial
Pode ocasionar falso positivo na pesquisa de sangue oculto nas fezes. Informe ao laboratdrio que estad em tratamento
com o medicamento caso tenha que colher amostras de fezes para exames.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido revestido na cor marrom, circular e biconvexo.

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?

Cuidados de administracao

O ferro é bem absorvido por via oral, especialmente se tomado com o estémago vazio, mas usualmente sua
administracdo é acompanhada de alimentos para amenizar efeitos indesejaveis como nauseas e azias.

A ingestdo de outros medicamentos deve ser realizada em horarios separados da tomada do ferro, pelo menos, por duas
horas.

Posologia
Utilizar 1 comprimido ao dia, apds as refeicdes.

A administragdo de qualquer composto de ferro para correcdo de anemias deve ser prolongada por varias semanas, além
da recuperagao do conjunto de sintomas para reabastecimento de depdsito normal de ferro no organismo.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacédo do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacédo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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, salte a

dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. N&o utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reagGes adversas. As rea¢des abaixo podem ser minimizadas com a diminuicéo
temporaria da dose, orientada pelo médico.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo
gastrintestinal, dor epigéstrica, ndusea, vomito, fezes escuras, constipagdo, colica estomacal.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): angina, diarreia, coloracao
da urina.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo de contato,
erupcdes cutaneas.

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

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

As superdoses agudas sdo muito raras em adultos, mas atingem as criancas e podem ser muito graves, até mortais. As
principais manifestacfes da intoxicagéo por ferro sdo nduseas, vomitos com sangue, diarreia abundante e com sangue,
diminuicéo da pressdo arterial, insuficiéncia respiratoria e morte.

Em caso de ingestdo de grandes quantidades, deve-se oferecer ao paciente leite e clara de ovo e procurar auxilio médico
de urgéncia. Se possivel, levar o produto e/ou embalagem ao local de atendimento.

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 orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.



Histdrico de Alteracdo da Bula
Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
N&o houve alteracdo no
(10461) — texto de bula.
ESPECIFICO — Submiss&o eletronica
08/04/2014 | 0262802/14-3 | Inclusdo Inicial - - - - apenas para VP/VPS Frasco com 50
de disponibilizacdo do texto comprimidos.
Texto de Bula de bula no Bulério
RDC 60/12 eletrénico da ANVISA.
(10454) - 1. Para que este
ESPECIFICO - (10228) — o A
Notificacéo de ESPECIFICO - medicamento ¢ indicado? Frasco com 50
06/05/2015 | 0393197/15-8 4 31/03/2014 | 0237819/14-1 « 13/04/2015 | 8. Como devo usar este VPS o
Alteracdo de Alteracéo de - comprimidos.
. medicamento
Texto de Bula posologia
— RDC 60/12
oss o™
ESPECIFICO - L e
Notificacéo de fab_rlcagao 1. Idenjuflcagao do
28/07/2015 | 0664169/15-5 Alteracio de 22/04/2015 | 0345944/15-6 | do medicamento de | 13/07/2015 medicamento VP/VPS Frasco com 50
liberacéo 3. Dizeres legais comprimidos.
Texto de Bula convencional com
—RDC 60/12 0
prazo de andlise
(10454) -
iﬁﬁg’;ﬁg; 1. Identificagéo do
02/10/2015 | 0877601/15-6 4 - - - - medicamento VP/VPS Frasco com 50
Alteracdo de comprimidos
Texto de Bula '
—RDC 60/12
(10454) -
ESPECIFICO -
29/01/2016 . Notificacdo de . . . . DIZERES LEGAIS | VP/vps | FrascocomsS0
Alteracdo de comprimidos.
Texto de Bula
— RDC 60/12




