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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Vitafer®
sulfato ferroso

APRESENTACAO
Comprimido revestido de 109 mg. Embalagem contéradmo com 50 comprimidos revestidos.
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
*IDR

Composicao Concentrag@o i -

posi¢ ¢ Adultos Cnang:rs]oc;e 7-1p Gestantes Lactantes
sulfato ferroso
(equivalente a 40,07 mg 109 mg 286,21% 445,22% 148,41% 267,13%
de ferro elementar)
excipiente** g.s.p. 1 com rev - - - -

* Ingestdo Diaria Recomendada.
** croscarmelose sodica, celulose microcristalestearato de magnésio, alcool polivinilico + maotpdioxido de
titdnio, corante aluminio laca amarelo creplsc@l6,rxido de ferro vermelho.

Il) INFORMAGCAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado como auxiliar no tratemdas anemias carenciais. Como suplemento rhamardietas
restritivas e inadequadas, convalescenca. Indizadbém como suplemento mineral em criancas endfase
crescimento, na gestacdo e aleitamento e parasidoso

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Vitafer® é indicado como auxiliar no tratamento das anepaasnciais. Como suplemento mineral em dietas
restritivas e inadequadas, convalescenca. Indizadbém, como suplemento mineral em criancas entdfase
crescimento, na gestacdo e aleitamento e parasidoso

O tratamento no caso de deficiéncia nutricion&li® ftom administracédo de ferro e de alimentagig sobretudo em
proteinas, até que as reservas sejam completaneestabelecidas.

O ferro, componente dditafer ®, ¢ um componente importante do sangue. Uma defici&le ferro no organismo
acarreta formacao inadequada das células comperdamenemaceas, com consequente descoloracdolumstisas e
deficiéncia em sua funcao.

O destino do ferro nas células, apds absorcaotestimo, abrange um processo complexo. A principferro é
transformado em hidréxido férrico. Ocorre uma carabéo desse hidroxido férrico com a apoferritif@arma-se o
complexo ferritina, que é responsavel pela libesalgiferro no sangue circulante.

Dentre outros fatores, a anemia também pode skeuiaa a infestacéo pdincylostoma sp. eNecator sp.

Contudo, individuos néo parasitados, mas com @efica alimentar de longa duracdo, apresentam cguéncia
anemia hipocrdmica ou microcitica. O paciente,awesbndicdes, responde bem ao uso de ferro, sdbratusulfato
ferroso, que é facilmente absorvido pelo intestino.

Perda cronica de sangue € outro fator importarse dipo de anemia, uma vez que quantidades apeeside ferro
deixam o organismo em déficit de hemoglobina, rediezassim as reservas do metal no organismo.

A administragdo de qualquer composto de ferro pan@cao de anemias deve ser prolongada por \&&iaanas, além
da recuperacdo do conjunto de sintomas para reagbaento de depdsito normal de ferro no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vitafer ® é contraindicado aos pacientes que tenham hematwse) hemossiderose, anemia hemolitica, tubeeculos
pulmonar, hipertensdo ou hipersensibilidade aopooentes da formul&tafer ® também esta contraindicado a todas
as anemias que nao estdo associadas a deficién@eal

Este medicamento é contraindicado para menores deanos.

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



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

O uso deve ser cuidadoso em pacientes com doeogsiGinago.

Evitar o uso prolongado (maior que 6 meses), exagtcasos de hemorragias prolongadas e repetigagges.
Deve ser administrado entre as refeicdes para oighor absorcao.

Em pacientes com problemas gastrintestinais, davadsministrado junto as refeicdes para minimizte efeito.

Este medicamento é contraindicado para menores deanos.

Uso durante a gravidez
Pode ser usado, a critério médico, durante a ggaWddmo auxiliar no tratamento da anemia. Recomseda
administragcdo durante o segundo e terceiro trimekstrgravidez.

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

Uso durante a amamentagao
O ferro passa para o leite materno. No entantoforam detectados problemas em bebés amamentadospe que
utilizaram o medicamento.

Uso em idosos
Em pacientes idosos a dose pode ser aumentaddgpp@ica resposta a doses convencionais.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Na insuficiéncia renal a causa essencial da anémideficiéncia de eritropoietina, mas pode esigplementacéo de
ferro por via oral e, em casos especiais, por &anteral. Em casos de insuficiéncia hepaticagndecessario reajuste
de dose.

Interacdes medicamento-medicamento

Medicamentos contendo aluminio, magnésio ou cittatbismuto diminuem a absorcéo de ferro.

O uso concomitante com cimetidina, omeprazol, ohgbd, também reduz a absorcéo do ferro.

O tratamento concomitante com cloranfenicol retardasorcéo do ferro. Interfere com a eficacisedatiroxina.

O ferro reduz a absorgao das tetraciclinas orasgdinolonas (ciprofloxacino) e ainda, a efic@igigenicilamina. A
levodopa interfere no efeito terapéutico do ferro.

Interacdes medicamento-alimento

Embora a absorcao seja maior quando o estdmaguazsté a administracdo junto as refeicdes dimanfiequéncia de
efeitos indesejaveis.

Muitas substéncias (fitatos e oxalatos) preserdgedimentacao reduzem a absorcéo do ferro. A cafldite e o cha-
mate tam%ém diminuem a absorc&o do ferro. E aduisallum intervalo de pelo menos 2 horas para anéstracao
do Vitafer ™.

Interacdes medicamento-exame laboratorial
Pode ocasionar falso positivo na pesquisa de sagu® nas fezes. Informe ao laboratério que estdratamento
com o medicamento caso tenha que colher amostfazeke para exames.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotiagluz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e orgnolépticas
Comprimido revestido na cor marrom, circular e hiexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de administracao

O ferro € bem absorvido por via oral, especialmsat®mado com o estdbmago vazio, mas usualmente sua
administracdo é acompanhada de alimentos para zemefieitos indesejaveis como nauseas e azias.

A ingestdo de outros medicamentos deve ser realigadhorarios separados da tomada do ferro, pelosnpor duas
horas.

Posologia
Utilizar 1 comprimido ao dia, apés as refeicoes.

A administragdo de qualquer composto de ferro pan@cao de anemias deve ser prolongada por \&&iaanas, além
da recuperacdo do conjunto de sintomas para reamento de depdsito normal de ferro no organismo

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvialaobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stiggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretsntstiver proximo o horario da dose seguintes salt

dose esquecida e continue o tratamento confornsenitiee N&o utilize o dobro da dose para compemsear dose
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Este medicamento pode causar algumas reacdes aglvissreacdes abaixo podem ser minimizadas camiauicao
temporaria da dose, orientada pelo médico.

Reacédo muito comum (ocorre em mais de 10% dos paotes que utilizam este medicamento)rritacéo
gastrintestinal, dor epigastrica, nausea, vomipe$ escuras, constipacao, colica estomacal.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientgse utilizam este medicamento)angina, diarreia, coloracédo
da urina.

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierstgue utilizam este medicamento)rritacdo de contato,
erupcdes cutaneas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakp do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

As superdoses agudas sao muito raras em adultesastingem as criancas e podem ser muito graves)atéis. As
principais manifestacdes da intoxicacdo por fefimrsauseas, vomitos com sangue, diarreia abundaoi® sangue,
diminuicdo da presséo arterial, insuficiéncia negpria e morte.

Em caso de ingestéo de grandes quantidades, deferseer ao paciente leite e clara de ovo e pan@uxilio médico
de urgéncia. Se possivel, levar o produto e/ou Egém ao local de atendimento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

II) DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/méglano
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Historico de Alteracao da Bula
Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificac@o que altera bula Dados das altera¢fes de bulas
Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentactes
expediente expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
N&o houve alteracdo ng
(10461) — texto de bula.
ESPECIFICO | Submiss&o eletronica
08/04/2014 0262802/14-8 Incluséo Inicial - - apenas para VP/VPS Frasco com 50
de disponibilizacdo do textd comprimidos.
Texto de Bula de bula no Buléario
RDC 60/12 eletrbnico da ANVISA.
(10454) - 1. Para que este
ESPECIFICO - (10228) — > o
Notificacédo de ESPECIFICO - medicamento € indicadg? Frasco com 50
06/05/2015 0393197/15-8 7 31/03/2014| 0237819/14-1 . 13/04/2015| 8. Como devo usar este VPS L
Alteracédo de Alteracéo de . comprimidos.
. medicamento
Texto de Bula posologia
— RDC 60/12
osss) o2
ESPECIFICO - s s
| Notificacdo de | fabr_lcagao 1 Idenfuflcagao do
28/07/2015 0664169/15-5 Alteracio de 22/04/2015| 0345944/15-6 do medicamento dg 13/07/2015 medicamento VP/VPS Frasco com 50
liberacéo 3. Dizeres legais comprimidos.
Texto de Bula .
_RDC 60/12 convencmnallc.om
prazo de analise
(10454) -
IIE\I?)EfIiEcc;LFS:gge_ 1. Identificac&o do
02/10/2015 7 - - medicamento VP/VPS Frasco com 50
Alteracdo de comprimidos
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