NEUTROFER
EMS SIGMA PHARMA LTDA

comprimidos revestidos
150mg ,300mg e 500mg

flaconetes 250 mg/5 mL
gotas 250 mg/mL

suspenséo oral




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NEUTROFER®
glicinato férrico

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 150 mg (equivalente a 30 mg de ferro elementar por comprimido): caixa contendo 4 e 30

comprimidos revestidos.

Comprimidos revestidos 300 mg (equivalente a 60 mg de ferro elementar por comprimido): caixa contendo 4 e 30
comprimidos revestidos.

Comprimidos revestidos 500 mg (equivalente a 100 mg de ferro elementar por comprimido): caixa contendo 30
comprimidos revestidos.

Flaconetes 250 mg/5 mL (equivalente a 50 mg de ferro elementar em 5 mL de suspensdo): caixa contendo 4 e 20
flaconetes de 5 mL.

Gotas 250 mg/mL (equivalente a 50 mg de ferro elementar em 20 gotas (1 mL) de suspensdo): frasco conta-gotas com
10 mL e 30 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS (COMPRIMIDOS REVESTIDOS)

COMPOSICAO
Tabela de IDR (Ingestdo Didria Recomendada) *

Lactente Crianca

Adulto Gestante 7-11
0-6 meses 1-3 anos 4-6 anos 7-10 anos
meses

Comp. 150 mg (1)
(30 mg de ferro 428,57% | 222,22% - - - 500% 333,33%
elementar/com)

Comp. 300 mg (1)
(60 mg de ferro 428,57% | 222,22% - - - 1000% 666,66%
elementar/com)

Comp. 500 mg (2)
(100 mg de ferro 714,28% - - - - 1666,66% | 1111,11%
elementar/com)

Flaconete 250 mg/5 ml

3)

(50 mg de f 714,28% | 370,37% | 18518,51% | 555,55% | 833,33% | 1666,66% | 1111,11%
mg ae Terro

elementar/sml)

Gotas 250 mg/ml (3)
(50 mg de ferro - 185,2% | 18518,51% | 555,55% | 833,33% | 833,33% 555,55%
elementar/,ml)

(1) Excipientes: celulose microcristalina + lactose monoidratada, 6xido de ferro vermelho, croscarmelose sédica,
estearato de magnésio, didxido de titanio, corante aluminio laca amarelo creplsculo 6, &lcool polivinilico + talco +

macrogol, agua purificada.




(2) Excipientes: celulose microcristalina + lactose monoidratada, esséncia de menta, esséncia de chocolate, 6leo vegetal
hidrogenado, estearato de magnésio, alcool polivinilico + talco + macrogol, diéxido de titdnio, corante aluminio laca
amarelo crepusculo 6, 6xido de ferro vermelho, agua purificada.

(3) Excipientes: sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, carmelose sdédica + celulose microcristalina, esséncia de

menta, esséncia de chocolate, propilenoglicol, agua purificada.

* Ingestdo diaria recomendada baseada na posologia maxima recomendada.

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Neutrofer® esté indicado nos seguintes casos:

- tratamento e profilaxia das sindromes ferropénicas latentes e moderadas;

- anemia ferropriva devido a subnutricdo e/ou caréncias alimentares qualitativa e quantitativa;
- anemias das sindromes disabsortivas intestinais;

- anemia ferropriva da gravidez e da lactagdo;

- anemia por hemorragias agudas ou crénicas.

- nas diversas condi¢des onde seja conveniente a suplementacdo dos fatores hematogénicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos comprovam que o tratamento diarreia com glicinato férrico apresenta impacto significante sobre aumento nos
niveis de hemoglobina circulante.

Quarenta criangas, de 6 a 36 meses de idade, com anemia por deficiéncia de ferro (hemoglobina <11 g / dL) foram
divididos em dois grupos. Um grupo recebeu sulfato ferroso e a outro ferro bis-glicinato na dose de 5 mg de Fe por kg
por dia de peso corporal durante 28 dias. Ambos 0s grupos tiveram aumento significativo da hemoglobina- ferro bis-
glicinato 2.5 +/- 1.31 versus sulfato ferroso 1.8 +/- 1.59 - mas apenas o grupo tratado com o ferro bis-glicinato obteve
aumento significativo da ferritina no plasma (74.6 +/- 75.9 versus 26.5 +/- 53.98).

Referéncia Bibliogréfica:
Pineda O, Ashmead HD. Effectiveness of treatment of iron-deficiency anemia in infants and young children with
ferrous bis-glycinate chelate. Nutrition. 2001 May;17(5):381-4.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodindmica — Neutrofer® repde o ferro nos estados de caréncia prevenindo o surgimento de sindromes anémicas
na mulher e em criangas.

Neutrofer® age como antianémico. E especificamente indicado para o tratamento das anemias nutricionais e
microciticas causadas pela deficiéncia de ferro.

O ferro de Neutrofer® apresenta-se sob a forma de glicinato férrico néo iénico, o que confere ao medicamento
caracteristicas vantajosas, tais como: boa absor¢do e utilizacdo pelo organismo, baixa toxicidade e boa tolerabilidade,
ndo interacdo com certos medicamentos (por exemplo, tetraciclinas, glicosideos cardiacos, anticoncepcionais hormdnios
esterdides), ndo diminuicdo do seu volume utilizavel, nem por eliminacéo renal, nem por dep6sito no tecido adiposo.

4. CONTRAINDICACOES



Hipersensibilidade aos sais de ferro. Hemocromatose, anemias associadas a leucemias agudas ou crénicas e hepatopatia
aguda.

Todas as anemias ndo ferropénicas, particularmente aquelas caracterizadas por acimulos ou incapacidade de utilizacéo
do ferro, tais como hemocromatose, anemia falciforme, anemia hemolitica, anemias sideroacrésticas, anemias do
chumbo, talassemia, anemias por tumores ou infeccbes (sem deficiéncia de ferro), anemias associadas a leucemia.
Processos que impedem a absorcdo do ferro pela via oral, como diarréias cronicas, retocolite ulcerativa, artrite
reumatoide, doenca de Crohn, asma brénquica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como todos os preparados contendo ferro, Neutrofer® deve ser administrado com cautela na presenca de alcoolismo,
hepatite, infeccBes agudas e estados inflamatérios do trato gastrintestinal (enterite, colite ulcerativa), pancreatite e
Ulcera péptica. A administracdo do produto em pacientes submetidos a transfusdes repetidas de sangue deve ser
realizada sob rigoroso controle médico e observacdo do quadro sangliineo, visto que a concomitancia da aplicacdo de
sangue com alto nivel de ferro eritrocitario e sais de ferro por via oral pode resultar em sobrecarga férrica.

As ingestfes excessivas de alcool, causando incremento do depoésito hepético de ferro, aumentam a probabilidade de
efeitos colaterais, quando em uso prolongado.

Recomenda-se a realizagdo periddica de exames hematoldgicos, adequando-se a ferroterapia aos respectivos resultados
obtidos.

Deve-se levar em consideracdo o fato de que, as vezes, dep0sitos excessivos de ferro podem ser mascarados por uma
morfologia hematica aparentemente normal.

Portadores de hepatopatia em fase aguda ou pacientes que anteriormente apresentaram sinais leves de hipersensibilidade
ao ferro, devem usar o preparado com muita cautela e sob constante vigilancia médica.

Comprimidos revestidos:

Este medicamento contém LACTOSE.

Pacientes com problemas hereditérios raros de intolerancia & galactose (deficiéncia Lapp de lactose ou mé absor¢éo de

glicose-galactose), ndo devem tomar Neutrofer®, pois ele possui lactose em sua formulagéo.

Pacientes idosos: N&o existem cuidados especiais para o uso de Neutrofer® em pacientes idosos.

Categoria de risco A: Em estudos controlados em mulheres gravidas, o farmaco ndo demonstrou risco para o feto no
primeiro trimestre de gravidez. Ndo ha evidéncias de risco nos trimestres posteriores, sendo remota a possibilidade de
dano fetal.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Gragas a alta estabilidade do seu complexo, Neutrofer®, diferentemente dos sais ferrosos, ndo sofre diminuicéo da
absorcéo por interagdo com certos medicamentos (por exemplo: tetraciclinas, horménios esteroides, anticoncepcionais,
glicosideos cardiacos), se porventura forem empregados concomitantemente. A ingestdo de alcool, causando
incremento do depdsito hepatico de ferro, aumenta a probabilidade de efeitos colaterais e até tdxicos do ferro, quando
em uso prolongado.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Neutrofer® ¢ valido por 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

300mg comprimido revestido: comprimido revestido na cor marrom, oblongo e monossectado.

150mg comprimido revestido: comprimido revestido na cor marrom, circular e biconvexo.

500mg comprimido revestido: Comprimido revestido, na cor marrom, oblongo e bissectado.

Gotas e Flaconetes: Suspensdo homogénea, de cor marrom, com sabor e odor de chocolate e menta, isenta de particulas
e material estranho.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Para o uso pediatrico, a dose diaria de ferro a ser administrada, é calculada conforme a gravidade do caso e, salvo
critério médico diferente, na base de 2,5 a 5,0 mg por kg de peso. Esta dose pode ser administrada, conforme o volume
total resultante, em uma ou mais tomadas. Para fins de célculo, o teor de ferro elementar de cada apresentacdo de
Neutrofer® é o seguinte:

Comprimido revestido 500 mg: 100 mg de Fe 111

Comprimido revestido 300 mg: 60 mg de Fe 11l

A

B

C. Comprimido revestido 150 mg: 30 mg de Fe Il

D. Flaconetes com 5 ml da suspensdo (250 mg/5 ml): 50 mg de Fe 11

E. Gotas (250 mg/ ml): 50 mg de Fe 11l por ml. Cada ml equivale a 20 gotas. 1 gota = 2,5 mg de Fe Ill.
A

dose e a duracdo da terapia sdo dependentes da extensdo da deficiéncia de ferro.

Posologia de Neutrofer®

Prematuros, lactentes e criangas até 4 anos: A dose diaria total é definida conforme o peso corporal e critério médico.
Gotas: em geral, a dose é de 1 gota/kg/dia (2,5 mg de Fe 111) em dose Unica, para criangas de até 20 kg. Acima de 20 kg,
administrar até 20 gotas (50 mg de Fe 111) ao dia ou a critério médico.

Flaconetes: como média, a dose varia de %2 (2,5 ml = 25 mg de Fe 111) a 1 flaconete (5 ml => 50 mg de Fe III).

Criancas de 4 a 12 anos: A dose didria total é definida conforme o peso corporal e critério médico.

Gotas: a dose sugerida varia de 1 a 2 gotas/kg/dia, em dose Unica, para criangas de até 20 kg. Acima de 20 kg,
administrar até 20 gotas ao dia ou a critério médico.

Flaconetes: usualmente, a dose varia de % (2,5 ml = 25 mg de Fe 1ll) a 2 flaconetes (10 ml = 100 mg de Fe 1II)
flaconetes.

Comprimidos revestidos de 150 mg ou 300 mg: 1 comprimido ao dia (150 mg = 30 mg de Fe 111 ou 300 mg = 60 mg de
Fe I11).

Comprimidos revestidos de 500 mg: 1 comprimido (500 mg = 100 mg de Fe I1I).

Adolescentes e Adultos: A dose diaria recomendada varia de acordo com a gravidade do caso ou critério médico.
Flaconetes: usualmente de 1 (5 ml = 50 mg de Fe Il1) a 2 flaconetes (10 ml = 100 mg de Fe I1I).



Comprimidos revestidos de 150 mg: em média, de 1 (30 mg de Fe I11) a 2 comprimidos (60 mg de Fe I11).
Comprimidos revestidos de 300 mg: 1 comprimido (60 mg de Fe I11).
Comprimidos revestidos de 500 mg: 1 comprimido (500 mg = 100 mg de Fe IlI).

Gestantes: A dose diaria recomendada pode variar a critério médico.

Gotas: 20 gotas (50 mg de Fe I11).

Comprimidos revestidos de 150 mg: em média de 1 (30 mg de Fe I11) a 2 comprimidos (60 mg de Fe I11) ao dia.

Comprimidos revestidos de 300 mg: 1 comprimido ao dia (60 mg de Fe I1I).

Flaconetes: como média, varia de 1 (5 ml = 50 mg de Fe I11) a 2 flaconetes (10 ml = 100 mg de Fe I11).

InstrucBes de uso:

- Recomenda-se a administracdo de Neutrofer® pouco antes ou durante as refeicdes. Os comprimidos de Neutrofer
devem ser ingeridos com agua (comprimidos revestidos).

- Agite bem Neutrofer® gotas e flaconetes antes de usar. Neutrofer® gotas pode ser misturado em suco de frutas,
refrigerantes, leite, papinhas ou sopinhas e em alimentos em geral apds o preparo.

- Alingesto de alimentos nao interfere com a absorcéo de Neutrofer®.

- Neutrofer® comprimidos, flaconetes ou gotas ndo possuem agclcar, podendo ser administrados a pacientes
diabéticos.

- Nas anemias carenciais graves, a fim de garantir um tratamento eficiente com total reposi¢do das reservas organicas
de ferro, pode-se continuar a administracdo de Neutrofer® durante 1 més ap6s o desaparecimento dos sintomas
clinicos e a normalizacéo da taxa hemoglobinica, conforme critério médico.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Neutrofer® é um composto organico que apresenta excelente tolerabilidade e apenas, ocasionalmente provoca
fendmenos gastrintestinais (sensacdo de plenitude, dores epigastricas, nduseas, constipagdo ou diarréia), que sdo
freqlientemente observados com o uso dos compostos ferrosos. A manifestacdo de reagdes de hipersensibilidade
(sensacdo de calor, rubor, taquicardia, erupgdes cutaneas) é extremamente rara, ocorrendo quase que exclusivamente em
individuos reconhecidamente alérgicos aos sais de ferro. O possivel escurecimento das fezes é caracteristica especifica
de todas as prepara¢des farmacéuticas contento ferro, ndo tendo significado clinico.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Quando da ingestdo acidental de doses muito superiores as preconizadas, podem ocorrer sintomas como nauseas,
diarréias, vomitos, sensacdo de plenitude gastrica.

O tratamento da intoxicacdo aguda consiste na administracdo de eméticos, lavagem gastrica, administracdo de
medicamentos antidiarréicos e principalmente deferoxamina por sonda gastrica e por via intravenosa.

Em caso de intoxicaco ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.3569.0626
Farmacéutico Responsavel: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
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Registrado por:
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Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 - Hortolandia/SP
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INDUSTRIA BRASILEIRA

Para flaconetes 250 mg/5 mL /gotas 250 mg/mL / suspensdo oral:
Fabricado Por:

EMS S/A

Hortolandia /SP

Para os comprimidos revestidos:

Fabricado por:

NOVAMED FABRICA(;AO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Manaus/AM

Embalado por:
EMS S/A
Hortolandia / SP

www.ems.com.br
Telefone do SAC: 0800-191222
Venda sob prescricao médica.
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http://www.ems.com.br/

Historico de alteragdo para a bula
Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacédo que altera bula Dados das alteracgdes de bulas
(0] (0] ~ 0O
Data_ do N ; Assunto Data_ do N N Assunto Data d? Itens de bula Versoes Apresgntagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
flaconetes 250 mg/5
Atualizacio de mL
texto conforme gotas 250 mg/mL
10461- 10461- bula padréo. suspenséo oral
ESPECIFIC_ZC_) - ESPECIFICO - Submisséo o
27/06/2014 0509913/14- | Inclusdo Inicial 27/06/2014 0509913/14-7 Inclusio Inicial | 27/06/2014 eletrénica apenas VP/VPS comprlr_mdos
7 de Texto de de Texto de Bula para revestidos
Bula— RDC _ RDC 60/12 disponibilizagéo do 150mg e 300mg
60/12 texto de bula no
Bulario eletrdnico comprimidos
da ANVISA. mastigaveis
500mg
flaconetes 250 mg/5
mL
gotas 250 mg/mL
10454- 10454- suspensdo oral
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
0315451/15- i R “Item 6. Como -
Notificagdo de 0315451/15-3 Notificagdo de comprimidos
10/04/2015 3 Al tera@go e | 1010412015 Al tera@go de | 1000412015 | devo usar este VP revisti s
Texto de Bula - Texto de Bula - medicamento? 150mg e 300mg
RDC 60/12 RDC 60/12
comprimidos
mastigaveis
500mg
(10248) - o
10454- ESPECIFICO - comprimidos
ESPECIFICO - Incluséo deJocaI revestidos
0440328/15- Notificacio de de Fabricacéo do “Item: 11 — Dizeres 150mg e 300mg
19/05/2015 2 z 02/03/2015 | 0184557/15-8 | medicamento de | 20/04/2015 . VP /VPS
Alteracdo de liberacio legais” imid
Texto de Bula — ¢ comprimidos
RDC 60/12 convencional mastigaveis
com prazo de 500mg
analise




Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do N, Data do N, Data de 0 Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula Versoes P . ¢
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
(10248) —
ESPECIFICO —
10454- Inclus&o de local
ESPECIFICO - de Fabricag&o do comprimidos
0906796/15- ificaca i “ : 1 - Di
1411012015 Notificagdo de | ) q/na/0015 | 0736563/15-2 | MeCAMEMOde |y ngipgq5 | Hem: T=Dizeres |y, \pg mastigaveis
5 Alteracdo de liberacdo legais” 500m
Texto de Bula — convencional g
RDC 60/12 com prazo de
analise
10454- Adequacdo da
ESPECIFICO - forma farmacéutica comprimidos
1663823/16- | Notificacdo de i i i comprimido revestidos
03/05/2016 9 Alteracdo de revestido e 150mg, 300mg e
Texto de Bula — “Item: Il — Dizeres 500mg
RDC 60/12 legais”
1908 -
ESPECIFICO -
10454- 25/11/2015 1025692/15-0 Retlfl_cagaﬂo de 07/03/2016 ) comprimidos
ESPECIFICO - publicagdo - Adequacdo da revestidos
i EMPRESA forma farmacéutica
Notificagdo de o 150mg, 300mg e
01/09/2016 - 4 10207 - comprimido
Alteracdo de : . 500mg
ESPECIFICO - revestido
Texto de Bula - 1042711/15-2 | Atualizagdo de
RDC 60/12 01/12/2015 11286 ~ 29/08/2016
especificagdes e
métodos
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