PharmaScience

BIOFORTONICO®

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A
SOLUCAO ORAL
sulfato ferroso heptaidratado 9,95 mg/mL
cloridrato de piridoxina 0,334 mg/mL
nicotinamida 0,6686 mg/




I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Biofortonico®
sulfato ferroso heptaidratado, cloridrato de piridoxina, nicotinamida

APRESENTAGCOES

Solucéo oral de sulfato ferroso heptaidratado + cloridrato de piridoxina + nicotinamida: embalagem contendo 1 frasco de 500 mL acompanhado de
copo dosador.

Solucéo oral de sulfato ferroso heptaidratado + cloridrato de piridoxina + nicotinamida: embalagem contendo 1 frasco de 500 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo oral contém:

SUITAtO TEITOSO NEPLAIAIATAAO ......c.iiieeeiiieeee ettt bbbttt bbb e b b s e b ke Rt e £ b e b 21 o8 £ eb et b b e b ee b ke b e b eb e st b b e b et bbbt e et ens 9,95 mg*
cloridrato de piridoxina ...... .. 0,334 mg**
nicotinamida ................ 0,6686 mg
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Excipientes: &cido citrico, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédica, ciclamato de sodio, aroma de canela, aroma de noz moscada, corante
caramelo e &gua purificada.
*Equivalente a 2,0 mg/mL de ferro elementar. ** Equivalente a 0,27 mg/mL de piridoxina.

Posologia diaria recomendada %IDR***
Componentes ggigg:r:ods? (1:(; '::gsase i\ccliTIio? Criangasde 4a6 | Criancasde 7a Criangas acima de
20 mL 30 mL anos 10 anos 10 anos e Adultos
ferro 40 mg 60 mg 666,67% 444 44% 428,57%
E}'g')dox'”a (vitamina 5.4 mg 8,1mg 1080% 540% 623,08%
nicotinamida o 0 1)
(vitamina B3) 13,4 mg 20,1 mg 167,5% 111,67% 125,63%

***|ngestdo Diadria Recomendada
11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Biofortonico® é indicado para o tratamento de anemias ferroprivas, como estimulante do apetite, suplemento vitaminico e estimulante cerebral.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O ferro é um componente essencial para a formacéo fisiolégica de heme e a capacidade resultante em transportar o oxigénio, tendo uma fungéo
similar na producéo de mioglobina. O ferro também serve como cofator de varias enzimas essenciais.

A piridoxina (vitamina B6) tem um papel importantissimo no metabolismo como coenzima para muitas transformages metabdlicas de aminoacidos,
inclusive descarboxilagdo, transaminagéo e racemizacdo, bem como para as etapas enzimaticas do metabolismo do triptofano e hidroxiaminoacidos. A
vitamina B6 é um cofator na conversdo de triptofano em 5-hidroxitriptamina. A conversdo de metionina em cisteina também depende da vitamina B6.

A nicotinamida atua no organismo apds sua conversdo de dinucleotideo nicotinamida adenina (NAD) ou dinucleotideo fosfato nicotinamida adenina
(NADP). O NAD e NADP, as formas fisiologicamente ativas, desempenham papel fundamental como coenzimas para muitas proteinas que catalizam
reacOes de oxirredugao essenciais a respiragao tecidual.

3. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula, para o tratamento de outros tipos de anemia
ndo causados por deficiéncia de ferro, pacientes com doengas gastrintestinais extensas (doencas no estdmago e no intestino) e hemoglobinopatias
(doengas em que ocorre alteragdo na producéo da hemoglobina).

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes que possuem doencas hepaticas (inflamagdo ou lesdo no figado), Glceras (péptica, gastrica ou duodenal) e doengas renais (insuficiéncia
renal) deverd utilizar o medicamento com cautela.

Esse medicamento pode causar o aparecimento de diarreias. Caso ocorra evacuagdes com maior frequéncia, recomenda-se reduzir a dose. Em caso de
diarreia, suspender o uso do medicamento.

Pacientes idosos, seguir as orientacGes médicas e gerais descritas na bula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pacientes que utilizam a levodopa para o tratamento da doenga de Parkinson devem evitar o uso de polivitaminicos que contenham a vitamina B6
(piridoxina), pois pode ocorrer a reducéo dos efeitos deste medicamento.

Pacientes que estejam utilizando medicamentos contendo sais de ferro podem ter resultados dos seguintes exames clinicos alterados: teste de
ortotoluidina, concentragdo de bilirrubina sérica, teste de glicose oxidada e concentragdes de calcio sérico.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Biofortdnico® apresenta-se como solugéo de coloragdo marrom e odor caracteristico, isenta de particulas estranhas.




Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tomar antes das principais refei¢des (almoco e jantar).

Biofortdnico® deve ser utilizado de acordo com a idade do paciente.

Criancgas entre 6 a 10 anos: Tomar 1 (uma) colher de sobremesa (10 mL) ou tomar pouco mais de meio copo dosador até a linha correspondente de
10 mL duas vezes ao dia (20 mL).

Criancas acima de 10 anos e Adultos: Tomar 1 (uma) colher de sopa (15 mL) ou tomar 1 copo dosador até a linha correspondente de 15 mL duas
vezes ao dia (30 mL).

Criangas abaixo de 6 anos: Nesta faixa etaria, apenas sob recomendacdo médica.

8. REACOES ADVERSAS

A reacdo adversa mais frequente com o uso do medicamento é o escurecimento das fezes, devido & presenca de ferro ndo absorvido fato este
inofensivo a sadde do paciente.

Pacientes que estejam utilizando medicamento a base de sais de ferro podem apresentar diarreia como efeito colateral.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

Em casos de superdosagem (ingestdo do medicamento em excesso) procure atendimento médico imediatamente. Em ambiente hospitalar, caso haja
auséncia de experiéncia com superdosagem do medicamento, realizar os procedimentos gerais de lavagem gastrica e tratamento geral de suporte.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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INDUSTRIA BRASILEIRA

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 28/12/2021.
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Histdrico de Alteracéo de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bula

Datado | No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
02/06/2017 | 1087095/17-4 10461 — 02/06/2017 | 1087095/17-4 10461 — 02/06/2017 Versdo inicial VPS Soluc&o oral

ESPECIFICO - ESPECIFICO - (sulfato ferroso
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de heptaidratado 9,95 mg/mL,
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC cloridrato de piridoxina
60/12 60/12 0,33 mg/mL, nicotinamida
0,66 mg/mL)
28/12/2021 NA 10454 - 28/12/2021 NA 10454 - 28/12/2021 | VP e VPS: Atualizagdo da | VP/VPS Solugdo oral — 500mL
ESPECIFICO - ESPECIFICO - logomarca; (sulfato ferroso

Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracéo de Texto
de Bula - RDC 60/12

VP e VPS: Atualizacéo da
razdo social e do RT/CRF;

VP e VPS: Padronizacéao das
casas decimais das
concentragdes dos ativos
Cloridrato de Piridoxina e
Nicotinamida;

VP e VPS: Atualizacéo da

apresentacgdo: inclusdo da

apresentagdo do produto
sem copo dosador;

VP e VPS: Atualizacéo da
composicao: padronizacdo
das casas decimais das
concentragdes dos ativos
Cloridrato de Piridoxina e
Nicotinamida, inclusdo da
informagdo de equivaléncia
de piridoxina e inclusdo da

heptaidratado 9,95mg/mL,
cloridrato de piridoxina
0,334mg/mL, nicotinamida
0,6686).
Apresentagdes com copo e
sem copo.




tabela de IDR;

VP e VPS: Atualizacdo do
item 3: melhoria na
descricdo das
contraindicacdes e incluséo
das frases de adverténcias:
“Este medicamento ¢
contraindicado para
menores de 6 anos.” ¢ “Este
medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo
médica ou do cirurgido-
dentista.”;

VP e VPS: Atualizacdo do
item 4: melhoria na
descricdo das adverténcias e
precaucdes;

VP e VPS: Atualizacdo do
item 5: melhoria na
descricdo da conservagdo do
medicamento;

VP e VPS: Atualizacdo do
item 6: melhoria na
descricdo da posologia para
uso com e sem copo
dosador e das faixas etarias;

VPS: Atualizacdo do item 5:
melhoria na descrigdo das
interacBes medicamentosas;

VPS: Atualizacdo do item 7:
melhoria na descrigéo da
posologia e modo de usar
para uso com e sem copo

dosador e das faixas etarias.




VPS: Atualizacéo do item 8:
atualizacdo da frase de
notificacdo da Anvisa.




