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NOVOFER

ferrocarbonila

Comprimidos Revestidos

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:

Comprimidos revestidos em blister de 45.

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO COMPLETA:

Cada comprimido revestido contém:

ferrocarbonila (equivalente a 120 mg de ferro elementar)....126 mg
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sddica,
dioxido de silicio, dioxido de titanio, estearato de magnésio,
lactose monoidratada, corante FDC n® 6 laca de aluminio,
corante vermelho Ponceau 4 R laca de aluminio e Opadry Il.
QUANTIDADE DE UNIDADES:

Comprimidos revestidos com 45.

INFORMAGAO AO PACIENTE:

- Como este medicamento funciona?

NOVOFER ¢ um medicamento que age de forma a prevenir e
corrigir a anemia por falta de ferro.

- O que é Anemia Ferropriva?

Anemia Ferropriva € uma doenca causada pela pouca
quantidade de ferro no corpo.

- Para que este medicamento foi indicado?

NOVOFER é recomendado para restabelecer os indices
normais sanguineos e do armazenamento de ferro corporal.

- Quando nao devo usar este medicamento?

NOVOFER pode provocar reagbes gastrintestinais, tais como:
nauseas, voOmitos, dores abdominais, diarréias e/ou
constipacéo.

NOVOFER n&o deve ser usado por pacientes com doengas
hepaéticas, gastrintestinais ou com anemias ndo causadas por
deficiéncia de ferro.

NOVOFER é contra-indicado em pacientes que apresentem
hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua
férmula.

Como outras preparacdes orais de ferro, NOVOFER pode
causar escurecimento das fezes, fato este sem qualquer
importancia.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO
CIRURGIAO-DENTISTA.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APA-
RECIMENTO DE REACOES DESAGRADAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE
VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDI-
CAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

- Quando a administragdo de NOVOFER requer cuidados
especiais?

NOVOFER nao requer cuidados especiais quando a prescricao
médica é rigorosamente seguida, tanto na quantidade como no
tempo de utilizagao. Em caso de duvidas, entre em contato com
seu médico para maiores esclarecimentos.

- Pacientes diabéticos podem fazer uso de NOVOFER?
Sim, porém sob supervisdao médica.

- NOVOFER pode ser utilizado por periodos prolongados?
NOVOFER devera ser utilizado conforme as necessidades do
paciente seguindo rigorosamente a prescricdo médica.

- 0 que pode ocorrer se utilizar o medicamento por uma via
de administracdo nao-recomendada?

O emprego por via ndo-recomendada comprometerda a
seguranca do paciente e a eficacia do produto.

- NOVOFER pode ser utilizado com outros medicamentos?
Como qualquer medicamento, NOVOFER devera ter sua bula
lida antes de sua ingestdo com a finalidade de verificagdo de
possiveis medica¢des que impegcam o uso concomitante. Ver
Contra-Indicagdes, Adverténcias e Precaugdes, Reacgdes
Adversas e Interagbes Medicamentosas.

- Como devo usar este medicamento?

NOVOFER comprimidos revestidos:

Adultos: um comprimido revestido, uma vez ao dia, tomado
antes da refeigao ou a critério médico.

-Durante o tratamento com NOVOFER pode-se tomar
bebida alcodlica?

Deve-se limitar o uso de bebidas alcodlicas, visto que podera
aumentar o risco de efeitos indesejaveis.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO
SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO
TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECI-
MENTO DO SEU MEDICO.

Somente ele podera avaliar a evolugdo do tratamento e decidir
quando e como este podera ser interrompido.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO, ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO DO
MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU
MASTIGADO.

- Qual é o aspecto deste medicamento?

NOVOFER comprimidos revestidos: comprimido oblongo,
com vinco central em uma das faces, revestimento vermelho e
nucleo cinza.

- Quais os males que este medicamento pode causar?
Todo medicamento tem sua utilizagdo bem determinada pelo
médico. Portanto, em uso correto, seguindo a prescrigcao
médica, os possiveis males quase nao se apresentardo. Ver
Adverténcias e Reagdes Adversas.

ATENCAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA
AS PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGU-
RANCA ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZAGAO, EFEITOS
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INDESEJAVEIS E NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER.
NESTE CASO, INFORME SEU MEDICO.

- O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez?

A possibilidade de ocorréncia de intoxicagdo aguda por
vitaminas ou sais minerais, neste caso, o elemento ferro, é
bastante reduzida. Mas em casos desta ocorréncia procurar um
profissional médico ou uma Unidade de Saude mais préoxima
para ser tomadas as devidas medidas.

- Onde e como devo guardar este medicamento?

Mantenha NOVOFER & temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)
e ao abrigo da luz e umidade, na sua embalagem original.

- Qual o prazo de validade de NOVOFER?

O medicamento se mantém estavel, quando conservado em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e
umidade, apresenta uma validade de 24 meses a contar da data
de sua fabricacéo.

O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do
produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

PASSOS PARA PREVENIR A ANEMIA POR FALTA DE
FERRO:

Amamentar até o sexto més de vida do bebé. N&o introduzir
4gua, cha ou quaisquer outros alimentos.

A partir dos seis meses, oferecer alimentos complementares
(cereais, tubérculos, carnes, leguminosas, frutas e legumes).
Oferecer a crianca alimentos diferentes. Uma alimentagdo
variada é uma alimentagao colorida.

Estimular a alimentagcdo de frutas, verduras e legumes
diariamente, nas refeicoes.

Evitar acucar, chas, café, infusdes herbdrias, frituras,
refrigerantes, balas, salgadinhos e outras guloseimas.

Cuidar da higiene no preparo e manuseio dos alimentos,
garantir seu manuseio e conservagao adequados.

Estimular a criangca doente a alimentar-se, favorecendo aos
alimentos habituais e que mais goste, respeitando a aceitacéo.
Tratamento das doencas infecto-parasitarias.

Aumentar a ingestdo de alimentos que facilitem a absorcéo de
ferro, tais como: carne, aves, peixes, frutos do mar, sucos que
contenha boa concentragdo de &cido ascoérbico (Vitamina C),
verduras verdes.

Evitar alimentos ricos em fitatos como farelos e graos de
cereais, sementes, nozes, temperos (orégano) e alguns
vegetais.

Consumir leite ou produtos do leite junto com alimentos pobres
em ferro, por facilitar a adequada ingestdo de célcio sem
prejudicar a nutricao de ferro.

Fonte: Adaptado do Guia Alimentar para Criangas Menores de
2 anos: Ministério da Saude, 2002.

Iron Deficiency Aneamia - Assessment, Prevention and Control.
A Guide for programme managers, UNICEF, WHO, 2001.
INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

NOVOFER na forma de comprimidos revestidos contém 120 mg de
ferro equivalente a 126 mg de ferrocarbonila com excesso de 5%.
O objetivo terapéutico fundamental de NOVOFER é o de
proporcionar ferro, que é um mineral essencial ao organismo e
indispensavel a constituicdo da hemoglobina, mioglobina e
enzimas, tais como xantino-oxidase, citocromoxidase e outras,
em forma facilmente assimildavel e em quantidade suficiente
para corrigir a anemia ferropriva e restabelecer os indices
normais de armazenamento de ferro corporal.

A ferritina é a proteina de reserva de ferro. A troca interna de
ferro é feita através da transferrina. O fluxo de ferro através do
plasma resulta em um total de 30 a 40 mg/dia, ou seja, 0,46
mg/kg que se encontra nesta transferrina. A medula 6ssea é
capaz de extrair 85% de ferro dos 5% do fluxo sanguineo
circulante para iniciar o processo de novos eritrécitos, que dura
aproximadamente 120 dias antes de serem catabolizados pelo
reticuloendotélio. Neste momento, uma parte é absorvida na
circulagdo sanguinea e outra vai para reserva, sendo liberada
lentamente. A absorg¢do do ferro ocorre no intestino delgado,
particularmente no duodeno, sob duas formas: sob a forma
inorganica ou sob a forma de heme na mucosa. A absorcao
média diaria do homem é em torno de 1,0 mg/dia e na mulher
1,4 mg/dia. O aumento da capacidade de absorcao de ferro sé
ocorre quando as reservas se encontram diminuidas, a
eritropoese aumentada ou quando hé deficiéncia de ferro.

A dose terapéutica usual de ferro resulta num aumento de 0,15
a 0,25 g de hemoglobina/dl/dia ou 3 mg de ferro elementar/kg/dia
para criangas acima de 15 kg até 30 kg. Para criangas abaixo de
15 kg a dose recomendada é de 4 a 6 mg de ferro elementar/kg/dia.
A ferrocarbonila, conteido de NOVOFER comprimidos
revestidos, disponibiliza 123 mg de ferro elementar (98 %) e
através de seu tamanho de particula (4 — 6 um) oferece um
perfil de absor¢do em torno de 69 %.

A quantidade de ferro absorvido pelo corpo de uma fonte
particular de ferro é decorrente de vérios fatores, tamanho de
particula, area de superficie, carga iénica, contetido de ferro. Os
primeiros trés fatores contribuem para o chamado Valor
Bioldgico Relativo (RBV) da fonte de ferro — forma de mensurar
a rapidez da penetracéo do ferro na corrente sanguinea — e o
contetido de ferro que € a prépria estrutura molecular.
Portanto, multiplicando o contetido de ferro da estrutura
molecular pelo RBV resultara a absorcdo de ferro por dose.
(Tabela 1)

Origem de | Tamanho da RBV % Contetdo de % de
Ferro particula (um) ° Ferro % Absorcao
FeSO4 N/A 100 20 20
Ferro Reduzido 10-20 34 96 33
Ferro
Eletrolitico 10-20 48 7 47
Ferronyl 4-6 70 98 69
(ferrocarbonila)

Tabela 1 — O pequeno tamanho da particula de Ferronyl
contribui para seu alto RBV, que juntos com seu alto conteudo
de ferro estdo ligados a sua alta absor¢éo por unidade de dose.
A ferrocarbonila é uma pequena particula altamente purificada
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de ferro metalico. O termo carbonila se trata de um processo de
manufatura e nao de uma composicao.

Através destas caracteristicas se observa que o NOVOFER
comprimidos revestidos apresenta um alto grau de taxa de
absorcao possibilitando uma reducdo da concentracdo de
elemento ferro por comprimido, reduzindo os efeitos
gastrintestinais sem modificar sua eficacia.

Outra caracteristica da ferrocarbonila é sua elevada absorcéo
numa deficiéncia de ferro e sua redugdo com sobrecarga do
ferro, sugerindo uma antecipagédo do mecanismo de regulagao
normal da mucosa.

Quando administra uma grande quantidade de ferrocarbonila, o
pH gastrico eleva-se para 6, demonstrando que os prétons sao
consumidos na conversao de particulas de ferro com a
finalidade tornar o ion ferro soltvel e que a quantidade de ferro
ionizado produzido é limitado pela taxa de secregao acida pela
mucosa gastrica. Portanto, a acidez gastrica é fator limitante na
disponibilidade da ferrocarbonila, fazendo com que a
ferrocarbonila permanega na regido gastrintestinal, mais tempo
para o processo de oxidac&o.

Esse efeito demorado da absorcéo do ferro parece ser exercido
pela carbonila que apresenta a funcédo de retardar a liberagao
do ferro.

Outra caracteristica benéfica da ferrocarbonila é a baixa
toxicidade quando comparado com os tratamentos padroes.
Estudos clinicos, em voluntarios sadios, demonstraram que
dose de 10.000 mg de ferrocarbonila apresenta baixa
toxicidade, sendo que é mais da metade da dose letal de ferro
(+ 14.000 mg em 70 kg).

RESULTADOS DE EFICACIA:

O resultado de eficacia sera visto desde o momento que as
principais causas do fator determinante das alteragbes
organicas estiverem controladas ou tratadas. Recomenda-se
que para o tratamento de anemia por deficiéncia de ferro o
tratamento deva durar 90 dias ou a critério médico.
INDICACOES:

NOVOFER ¢ indicado na prevencéo e tratamento das anemias
ferroprivas, como: correcbes das anemias provocadas por
distirbios nutricionais ou medicamentosas; na prevencao e
tratamento das anemias nos periodos gestacionais, lactagéo.
Anemias das sindromes disabsortivas intestinais.

Anemia por hemorragias agudas ou cronicas.

Nas diversas condi¢des onde seja importante a suplementagao
e a reposicéo de ferro.

CONTRA-INDICAGOES:

NOVOFER E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE
APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER DOS
COMPONENTES DE SUA FORMULA.

NAO DEVE SER UTILIZADO EM PACIENTES QUE APRE-
SENTEM ANEMIA PERNICIOSA OU MEGALOBLASTICA.
HIPERSENSIBILIDADE AOS DERIVADOS DE FERRO,
HEMOCROMATOSE, ANEMIAS ASSOCIADAS A LEUCEMIAS
AGUDAS OU CRONICAS E HEPATOPATIA AGUDA.

NAS ANEMIAS NAO FERROPENICAS, PARTICULARMENTE
AQUELAS CARACTERIZADAS POR ACUMULOS OU
INCAPACIDADE DE UTILIZAGAO DO FERRO, TAIS COMO
HEMOCROMATOSE, ANEMIA FALCIFORME, ANEMIA HEMO-
LiTICA, ANEMIAS SIDERO-ACRESTICAS, ANEMIAS DO
CHUMBO, TALASSEMIA, ANEMIAS POR TUMORES OU
INFECCOES (SEM DEFICIENCIA DE FERRO), ANEMIAS
ASSOCIADAS A LEUCEMIA.

PROCESSOS QUE IMPEDEM A ABSORGAO DO FERRO
PELA VIA ORAL, COMO DIARREIAS CRONICAS, RETOCO-
LITE ULCERATIVA.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS
DE ABERTO:

A via de administracdo € oral.

O medicamento se mantém estdvel, quando conservado em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e
umidade, apresenta validade de 24 meses a contar da data de
sua fabricag&o.

O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do
produto.

POSOLOGIA:

NOVOFER Comprimidos revestidos:

Adultos: um comprimido revestido, uma vez ao dia, tomado
antes da refei¢do ou a critério médico.

Obs.: para reduzir um possivel efeito gastrintestinal NOVOFER
podera ser ingerido durante as refeigoes.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

COMO OUTRAS PREPARACOES ORAIS DE FERRO,
NOVOFER PODE CAUSAR ESCURECIMENTO DAS FEZES,
FATO ESTE SEM QUALQUER IMPORTANCIA. COMO TODOS
OS PREPARADOS CONTENDO FERRO, NOVOFER DEVE
SER ADMINISTRADO COM CAUTELA NA PRESENCA DE
ALCOOLISMO, HEPATITES, INFECCOES AGUDAS E ESTA-
DOS INFLAMATORIOS DO TRATO GASTRINTESTINAL COMO
ENTERITE, COLITE ULCERATIVA, PANCREATITE E ULCERA
PEPTICA.

A INGESTAO EXCESSIVA DE ALCOOL, CAUSANDO
INCREMENTO DO DEPOSITO HEPATICO DE FERRO,
AUMENTA A PROBABILIDADE DE EFEITOS COLATERAIS,
QUANDO EM USO PROLONGADO.

A ADMINISTRACAO DO PRODUTO EM PACIENTES
SUBMETIDOS A TRANSFUSOES REPETIDAS DE SANGUE
DEVE SER REALIZADA SOB RIGOROSO CONTROLE
MEDICO E OBSERVAGCAO DO QUADRO SANGUINEO, VISTO
QUE A CONCOMITANCIA DA APLICACAO DE SANGUE COM
ALTO NIVEL DE FERRO ERITROCITARIO E SAIS DE FERRO
POR VIA ORAL PODE RESULTAR EM SOBRECARGA
FERRICA.

A FERROTERAPIA PARENTERAL DEVE SER JUSTIFICADA
PELA EXISTENCIA DE UMA ANEMIA POR DEFICIENCIA DE
FERRO, COMPROVADA POR EXAMES LABORATORIAIS
APROPRIADOS, EXCLUINDO A PRESENCA DE ANEMIAS
DE OUTRAS ESPECIES, PARTICULARMENTE HEMOGLO-
BINOPATIAS.

RECOMENDA-SE A REALIZAGAO PERIODICA DE EXAMES
HEMATOLOGICOS, ADEQUANDO-SE A FERROTERAPIA
AOS RESPECTIVOS RESULTADOS OBTIDOS, QUANDO O
TRATAMENTO FOR SUPERIOR A 30 DIAS.

o
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ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO
CIRURGIAO-DENTISTA.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE
RISCO:

As mesmas orientacdes dadas aos adultos devem ser seguidas
para os pacientes idosos, observando-se as recomendagdes
especificas para grupos de pacientes descritos nos itens
“Precaucdes e Adverténcias“ e “Contra-indicagdes”.
INTERAQGES MEDICAMENTOSAS:

A administragdo concomitante com antiacidos pode causar
diminuicao da absorgao do ferro.

Devido a alta estabilidade do ferro quelato, NOVOFER,
diferentemente dos sais de ferro inorganicos como sulfato
ferroso, ndo sofre diminuicdo da absor¢do por interagdo com
medicamentos como tetraciclinas, hormonios esterdides,
anticoncepcionais orais, glicosideos cardiacos, quando forem
empregados concomitantemente.

A ingestdo excessiva de 4dlcool, causando incremento do
depdsito hepatico de ferro, aumenta a probabilidade de efeitos
colaterais e até téxicos do ferro, quando em uso prolongado.
REAQC)ES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

PACIENTES MAIS SENSIVEIS QUANDO SUBMETIDOS AO
TRATAMENTO COM FERRO PODEM, OCASIONALMENTE
APRESENTAR DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS, TAIS
COMO: NAUSEAS, VOMITOS, DIARREIAS, DORES ABDO-
MINAIS, ULCERA PEPTICA E/OU CONSTIF’AQAO INTESTI-
NAL, GOSTO DESAGRADAVEL E CEFALEIA. NESSES PA-
CIENTES, A REDUCAO DA DOSE DIARIA OU A ADMINIS-
TRACAO IMEDIATAMENTE APOS AS REFEICOES MINIMIZA
ESSES POSSIVEIS EFEITOS.

REACOES HEPATICAS COMO HEPATOTOXICIDADE PODEM
OCORRER.

PODEM SER OBSERVADAS REACOES HEMATOLOGICAS
COMO ELEVACAO DOS NIVEIS DE FOSFATASE ALCALINA,
GLICOSE E ACIDO URICO.

MANIFESTAQOES RESPIRATORIAS DO TIPO BRONCO-
ESPASMO PODEM OCORRER DURANTE O TRATAMENTO.
ATENC.Z\O: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA
AS PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGU-
RANCA ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZACJ\O, EFEITOS
INDESEJAVEIS E NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER.
NESTE CASO, INFORME SEU MEDICO.

SUPERDOSE:

No caso de superdosagem acidental, deve ser administrado um
emético, o mais rapido possivel, seguido de lavagem gastrica,
se necessario. Podem ser empregados agentes quelantes e séo
preconizadas medidas gerais de suporte, visando combater
desidratacao, acidose e o choque.

ARMAZENAGEM:

NOVOFER deve ser conservado em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C) e ao abrigo da luz e umidade.

DIZERES LEGAIS:

MS - 1.0573.0374

Farmacéutico Responsavel:

Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n°. 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira

Numero do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide
embalagem externa.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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0o ARG,
\— atendimento
a clientes
0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg.a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)

IMPRESSAO PRETO
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