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Sadol
Sacarato de oxido férrico

Forma farmacéutica e apresentacio:
Solugao oral — frasco plastico transparente &mbar x 400ml.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
Contém 400ml.

COMPOSICAO

Sadol®:

Cada ml de produto contém 0,4ml de Sacarato de 6xido férrico [equivalente a 2mg de ferro], e excipientes
[propilenoglicol, citrato de soddio, aroma de cacau, metilparabeno, acido cloridrico, acido citrico,
proprilparabeno e dgua purificada].

Sadol® Chocolate:

Cada ml de produto contém 0,4ml de Sacarato de 6xido férrico [equivalente a 2mg de ferro], e excipientes
[propilenoglicol, citrato de sddio, aroma de chocolate, metilparabeno, aroma de baunilha, 4cido cloridrico,
acido citrico, proprilparabeno e dgua purificada].

Sadol® Morango:

Cada ml de produto contém 0,4ml de Sacarato de 6xido férrico [equivalente a 2mg de ferro], e excipientes
[propilenoglicol, citrato de sodio, aroma de morango, metilparabeno, acido cloridrico, acido citrico,
proprilparabeno e dgua purificada].

Iml equivale a 20 gotas. 1 gota contém 0,1mg de ferro.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:

1. INDICACOES:
Sadol® ¢ destinado ao tratamento das anemias ferroprivas e hipocromicas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Até o momento ndo foram encontrados dados de porcentagem de cura ou prevengdo do produto no uso
como antianémico.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica:

No organismo, o papel do ferro esta quase exclusivamente restrito aos processos de respiragdo celular. O
ferro porfirinico (heme) ¢ um componente essencial da hemoglobina, mioglobina e citocromos, bem como
das enzimas catalase e peroxidase. O resto do ferro do organismo encontra-se, quase todo, ligado a
proteinas. Essas formas compreendem as de armazenagem e transporte do referido material, bem como
flavo-proteinas contendo ferro (ex. NADH-desidrogenase e succinato-desidrogenase) e proteinas ferro-
enxofre da cadeia respiratodria.

Farmacocinética:

Em condi¢des normais, o ferro € absorvido no duodeno e na porc¢do proximal do jejuno. O ferro é um
elemento que tem a absorgdo controlada a fim de evitar seu excesso. No entanto, a eficiéncia desse controle
depende da concentracdo e da quantidade ofertada ao individuo. Em condi¢des normais, um 6timo padréo
alimentar contém cerca de 10 a 20mg de ferro, e o individuo absorve cerca de 5 a 10% desse total. Isto quer
dizer que ha absor¢ao de cerca de 1mg de ferro por dia. O importante ¢ a quantidade de ferro, e ndo a massa
de sal total nas prepara¢des que contém o elemento. A absor¢ao do ferro aumenta em resposta a presenga
de baixas reservas de ferro ou de aumento de suas necessidades.
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Essa absor¢do compensa uma perda da mesma grandeza. Essa perda processa-se através da descamagdo de
células, das vias digestivas e urinarias, completadas pelas vias respiratorias e pele, eliminando o ferro nelas
contido.

O ferro atravessa as células da mucosa intestinal por transporte ativo. A taxa de captacdo de ferro € regulada
pelas reservas de ferro das células da mucosa, de modo que ocorre maior transporte de ferro quando as
reservas estdo baixas. Juntamente com o ferro liberado do heme absorvido, o ferro recém-absorvido pode
ser imediatamente transportado das células da mucosa para o plasma através da transferrina, ou pode ser
armazenado nas células da mucosa sob a forma de ferritina, um complexo hidrossoluvel constituido por um
cristal central de hidroxido férrico envolto por uma camada de proteina especializada de armazenamento,
denominada apoferritina, Em geral, quando as reservas de ferro corporal total encontram-se elevadas, e as
necessidades corporais de ferro estdo baixas, o ferro recém-absorvido ¢ desviado para a ferritina nas células
da mucosa intestinal, em vez de ser transportado para outros locais. Entretanto, quando as reservas de ferro
estdo baixas, ou quando as necessidades apresentam-se altas, o ferro recém-absorvido ¢ imediatamente
transportado das células da mucosa para a medula 6ssea para a producio de hemoglobina.

O ferro ¢ armazenado primeiramente sob forma de ferritina nas células da mucosa intestinal ¢ em
macrofagos no figado, no bago e nos 0ssos.

Nao existe nenhum mecanismo para a excre¢do do ferro. Ocorrem perdas das pequenas quantidades de
ferro nas fezes em consequéncia da esfoliagdo de células da mucosa intestinal, enquanto sdo excretadas
diminutas quantidades na bile, na urina e no suor. Entretanto, essas perdas nao representam mais de 1mg
de ferro por dia.

O efeito antianémico comega a aparecer depois de cerca de 1 semana de tratamento com o produto.

4. CONTRAINDICACOES

Sadol® ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade conhecida a droga ou a seus
componentes.

Naio ha contraindicacao relativa a faixa estaria.

Este medicamento é contraindicado para uso por diabéticos.

Este medicamento é contraindicado por uso de mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista [categoria C].

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Nao recomendamos o uso de Sadol® por diabéticos devido a presenga de aglicar na sua formulagio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Compostos contendo calcio e magnésio incluindo antidcidos e suplementos minerais, bicarbonatos,
carbonatos, oxalatos ou fosfatos podem prejudicar a absor¢do do ferro pela formagdo de complexos
insoluveis.

Sais de zinco podem interferir na absorc¢ao de ferro.

Alguns agentes, como o acido ascdrbico e o 4cido citrico podem aumentar a absor¢ao de ferro.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO PRODUTO

Sadol® deve ser guardado em sua embalagem original, a temperatura ambiente [15 a 30°C].

O produto Sadol® apresenta validade de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use esse medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos a abertura da embalagem, o produto deve ser guardado adequadamente para se manter
proprio ao consumo dentro do prazo de validade.

O produto Sadol® apresenta-se como um liquido movel e limpido, de cor pardo avermelhado escuro e com
odor aromatico, caracteristico. O sabor € caracteristico.

O produto Sadol® Chocolate apresenta-se como um liquido movel e limpido, de cor pardo avermelhado
escuro e com odor aromatico, caracteristico de chocolate. O sabor é doce, caracteristico de chocolate.

O produto Sadol® Morango apresenta-se como um liquido movel e limpido, de cor pardo avermelhado
escuro e com odor aromatico, caracteristico de morango. O sabor ¢ doce, caracteristico de morango.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento nio deve ser utilizado por via de administracio nfio recomendada.

A solucio oral deve ser ingerida por via oral.

A posologia foi estabelecida da seguinte maneira:

Criangas até 6 anos: 1 colher de cha (Sml), 2 vezes ao dia, antes das principais refei¢des, por via oral, que
corresponde a 333% da IDR.

Criancas acima de 6 anos: 1 colher de sobremesa (10ml), 2 vezes ao dia, antes das principais refei¢des, por
via oral, que corresponde a 444% da IDR.

Adultos: 1 colher de sopa (15ml), 2 vezes ao dia, antes das principais refeigdes, por via oral, que
corresponde a 428% da IDR.

A posologia em ml por peso corpéreo deve ser calculada com base no produto para cada faixa etaria,
conforme segue: crengas até 12 anos:0,5ml/kg/dia; adultos:0,43ml/kg/dia.

A dose diaria maxima deste medicamento devera ser conforme segue: para criangas até 6 anos: 2 colheres
de ché (10ml), dividida em 2 doses; para criangas acima de 6 anos: 2 colheres de sobremesa (20ml), dividida
em 2 doses; para adultos: 2 colheres de sopa (30ml), dividida em 2 doses.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio do seu médico ou cirurgiio-
dentista.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam o produto): podem ocorrer azia, nusea,
desconforto epigastrico, constipacdo e diarreia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a
Medicamentos — VIGIMED, disponivel em http:portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nao foram relatados casos de superdosagem até o momento com o produto Sadol®.

Se ocorrer ingestdo acidental do produto em doses excessivas, deve-se procurar orientagdo médica ¢ deve
ser considerado o esvaziamento gastrico logo apds o acidente.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

Catarmense

Sadol® MS:1.0066.0052.004-2

Sadol® Chocolate  MS:1.0066.0052.006-9

Sadol® Morango MS:1.0066.0052.005-0

Farm. Resp.: Ana Carolina S. Kriiger

CRF-SC n® 6252

Laboratorio Catarinense Ltda

Rua Dr. Jodo Colin, 1053 — CEP 89204-001 — Joinville/SC
CNPJ: 84.684.620/0001-87

Industria Brasileira

SAC 0800 247 4222
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HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

Expediente N°. Expediente Assunto

Data do
expediente

N°. do

expediente Assunto

Data de
Aprovagio

Versdes

(VPIVPS) Apresentacdes relacionadas

Itens de bula

10276 -
ESPECIFICO -
22/12/2020 | 4539419/20-9 | Alteragdo de Texto de
Bula (que ndo possui
Bula Padrao)

10276 -
ESPECIFICO -
Alteragdo de Texto de
Bula (que ndo possui
Bula Padrdo)

- Adequagdo a RDC
406/2020, que dispde sobre
as Boas Praticas de
Farmacovigilancia, alteracao
do item 9. Reagdes Adversas
da Bula do Profissional da SOL OR FR PLAS AMB X
Satde VPIVPS 1 400 ML
- Adequacdo a Resolucdo
Anatel n°709, de 27 de
mar¢go de 2019, com
alteragao do nimero do SAC
para 11 digitos.




