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Keferim

Marjan Industria e Comércio Ltda.
Suspensao Oral

glicinato férrico 250,0 mg/mL



EKeferim ~/) marjan

glicinato férrico 250 mg/mL

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 30 ndudpenséo oral.

Cada 1,0 mL da suspensao oral contém 250 mg deajbdérrico.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 MESES

COMPOSICAO
Cada mL (20 gotas) contém:
% IDR* % IDR** %IDR %IDR %IDR
Quantidad| Lactentes Criancas *hk hokk hkkk
Composto
e
1-3 4-6 Gestante| Lactante
7-11 7-10 | Adultos
Meses Anos | Anos | Anos S S
licinat
guemato - 556 60 mg
férrico (50,00 mg
(equivalente a ’ 167% 833% | 833% 556%  446% 231% 417%
de ferro
20% de ferro
elementar)
elementar)
Excipientes: propilenoglicol, celulose microcrigial carboximetilcelulose soédica, sorbitol, &cjdo
citrico, metilparabeno, propilparabeno, aroma deedde leite, aroma de leite condensado e agua
purificada.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxielativo a Ingestdo Diaria Recomendada
para Lactentes (7-11 meses).

(**) Teor percentual do componente na posologiaimaxelativo a Ingestdo Diaria Recomendada
para Criancas (1-10 anos).

(***) Teor percentual do componente na posologiaxima relativo a Ingestdo Diaria
Recomendada para Adultos.

(****) Teor percentual do componente na posologigdxima relativo a Ingestdo Diaria
Recomendada para Gestantes.

(*****) Teor percentual do componente na posologmaxima relativo a Ingestdo Diaria

Recomendada para Lactantes.
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Keferim é um suplemento mineral indicado como &axihas anemias carenciais, em dietas
restritivas e inadequadas, em doencas cronicas@soenca, em idosos, na gravidez e

aleitamento, para recém-nascidos, lactentes ecasaam fase de crescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Keferim atua nos casos onde se faz necessariansemigcdo de ferro. O ferro de Keferim
apresenta-se sob a forma de glicinato férrico, amposto ndo ibnico que confere ao medicamento,
em relacdo aos sais comuns de ferro, maior absergéibzacdo pelo organismo, baixa toxicidade,
boa tolerabilidade, n&o interagdo com certos mewcdos (tetraciclinas, glicosideos cardiacos,
anticoncepcionais, hormonios esteroides) e com oaseges da alimentacao (gorduras e fibras).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo deve utilizar Keferim se tiver hiperseifisibde (alergia) aos derivados de ferro, nas
anemias ndo determinadas pela deficiéncia de fpedicularmente naquelas caracterizadas por
acumulo ou incapacidade de utilizacdo do ferrgs t&@mo hemocromatose, anemia falciforme,
anemia hemolitica, anemias sideroblasticas, anetdoiashumbo, talassemia, anemias por tumores
ou infeccbes (sem deficiéncia de ferro) e anemsg®a@adas a leucemia. Keferim ndo deve ser
utilizado nos quadros de hepatopatia (mau funciemdondo figado) aguda e nos processos que

impedem a absorc¢éo de ferro pela via oral, conedses cronicas.

Paciente idosos:

N&o existem restricdes ou cuidados especiais qaaniso do produto por pacientes idosos.

Gravidez e lactacao:

Keferim pode ser utilizado durante a gravidez, @palmente nos periodos onde a necessidade de
ferro estd aumentada. Estudos de reproducao enaigmidio demonstram riscos para o feto. Ndo ha
evidéncia que sugira risco na administracao de fearante o primeiro trimestre de gravidez. O
ferro passa para o leite materno em pequenas dadesi. E improvavel a ocorréncia de efeitos
adversos nas doses terapéuticas recomendadas.tdwaamamentacdo, Keferim deve ser
administrado sob controle e prescricdo médica.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravideznteii@tratamento ou se estiver amamentando.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo meédica ou do

cirurgido-dentista.

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

Como todos os preparados contendo ferro, Keferwe der administrado com cautela na presenca
de alcoolismo, hepatite, infec¢cdes agudas e estaflagnatorios do trato gastrointestinal, tais
como: enterite (inflamacdo do intestino), colitecanhtiva (doenca inflamatoria intestinal),
pancreatite (processo inflamatorio do pancreaferaipéptica (lesdo de estbmago e/ou duodeno).
A ingestdo excessiva de alcool causa incrementalapmsito hepatico de ferro aumentando a
probabilidade de efeitos colaterais, quando empustongado. A administracdo do produto em
pacientes submetidos a transfusfes repetidas deiesaleve ser realizada sob rigoroso controle
meédico e observacdo do quadro sanguineo, vistaqmicacdo simultanea de sangue com alto
nivel de ferro das células vermelhas sanguineasdmanistracdo por via oral de medicamentos
contendo ferro pode resultar em sobrecarga desterahi

Recomenda-se a realizagdo periodica de exames diégiebs, adequando-se a ferroterapia aos
respectivos resultados obtidos, quando o tratanfensuperior a 30 dias.

Como outros compostos de ferro, Keferim pode prarvocescurecimento das fezes, fato este sem

importancia clinica relevante.

Interacéo Keferim - Medicamento

Devido a alta estabilidade do glicinato férricofé¢an diferentemente dos sais de ferro inorganicos
nao sofre diminuicdo da absorcao por interacdo m@aicamentos como tetraciclinas, hormoénios
esteroides, anticoncepcionais orais, glicosideaiazos, quando empregados concomitantemente.

Interacéo Keferim - Alimento

A ingestao de alimentos néo interfere com a absate&eferim.

Interacéo Keferim — Substancia quimica
Deve-se limitar o uso de bebidas alcodlicas duraritatamento, visto que podera aumentar o risco

de efeitos indesejaveis.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo medica ou do
cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocéstd fazendo uso de algum outro

medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTQO?

Vocé deve conservar Keferim em temperatura ambi@@rtge 15°C e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a pltidata de sua fabricagdo descrita na

embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem

original.

Aspecto Fisico

Keferim apresenta-se sob a forma de suspensaa deacmm.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@atico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

Instrucdo de Uso:

-Recomenda-se a administracéo de Keferim poucas anteurante as refeigoes.

-Agite bem o frasco de Keferim antes de usar. Ommegode ser misturado com suco de frutas,
refrigerantes, leite, papinhas ou sopinhas e cameatos em geral, apds o preparo.

-A ingestado de alimentos néo interfere com a aldsodo glicinato férrico.

-Nas anemias carenciais graves, a fim de garamtitratamento eficiente com total reposicéo das
reservas organicas de ferro, pode-se continuamangdracdo de Keferim durante 1 més apos o
desaparecimento dos sintomas clinicos e a normatzda taxa hemoglobinica, conforme critério

médico.

Posologia:
Como posologia média sugere-se a dose profilataréadde 5 gotas (12,5 mg de ferro elementar).

Os ajustes devem ser feitos de acordo com a ftaxia €lo paciente.
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Lactentes (7-11 meses):
Recomenda-se 1 gota por quilograma de peso a@,8iang de ferro elementar), em criancas de até
6 kg de peso. Acima de 6 Kg, considerar o maxim® dm@tas ao dia ou a critério médico, nédo

devendo ultrapassar a dose maxima de 15 mg/dierde f

Criancas (1 a 10 anos):
Recomenda-se 1 gota por quilograma de peso a@,8iang de ferro elementar), em criancas de até
20 kg de peso. Acima de 20 kg, considerar o maxi;@0 gotas ao dia ou a critério meédico, nao

devendo ultrapassar a dose maxima de 50 mg/dierate f

Adultos, Gestantes e Lactantes:

Recomenda-se 25 gotas por dia ou a critério médam devendo ultrapassar a dose maxima de 65
mg/dia de ferro.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicampatooutra via, que ndo a oral, pode causar a
perda do efeito esperado ou mesmo promover danesuagsuario.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvglgobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo osnteimas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose deste medicamento assisedeenbrar. Ndo exceda a dose recomendada

para cada dia.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéaob ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

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

Keferim contém um composto organico que apresesaatdierabilidade e, apenas ocasionalmente
provoca fenbmenos gastrointestinais (sensacao ivextf de plenitude, dores epigastricas, nduseas,
constipacdo ou diarreia), que sdo frequentementeraddos com o0 uso de sais ferrosos
inorganicos. ReacOes de hipersensibilidade (seosdgd calor, rubor, taquicardia, erupcoes
cutaneas) sao extremamente raras, ocorrendo quase egclusivamente em individuos

reconhecidamente alérgicos ao ferro.
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O possivel escurecimento das fezes é caracterésErifica de todas as preparacdes farmacéuticas
contendo ferro, ndo tendo importancia clinica rahte.
A frequéncia de ocorréncia das reacdes adversadasitndo esta disponivel, sendo as reacdes

relatadas apenas em casos isolados.

Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico 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?

Se ocorrer a ingestao acidental ou proposital dee dmse muito grande deste medicamento,
suspenda a medicacao e procure um médico imediatame

Vocé pode sentir os seguintes sintomas: nduseaisidi vomito e sensacao de plenitude géastrica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®enprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,mossivel. Ligue para 0800 722 6001, se

VvOocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n°: 1.0155.0247

Farmacéutica Responsavel: Regina H. V. S. Marques

CRF/SP n° 6.394

Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 « Santo Amaro — S&o Paulo/SBR:@4755-070
CNPJ n° 60.726.692/0001-81

IndUstria Brasileira

SAC 0800 55 45 45

Siga corretamente o modo de usar ndo desapareceno®sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/10/2014.

Ref. Bula PA 406413



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Versoes ~
Data do N° do Data do N° do Data de Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula (VP/ .
expediente| expediente expediente | expediente aprovacag VPS) relacionadas
B . 250 MG/ML
10461 — Especifico — 1577 — ESPECIFICQ o
o ] Incluséo inicial de SUS OR CT FR
16/02/2016 NA Incluséo inicial de texto  11/03/2014 0178236/14-3 — Registro de 13/10/2014 VP
texto de bula. GOT PLAS OPC

de bula — RDC 60/12

Medicamento

X 30 ML




