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Combiron
ferrocarbonila + associacao

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos: embalagens com 15 e 45
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Combiron Félico
contém:

ferrocarbonila (como ferro elementar) ....120 mg

nitrato de tiamina........cceeecveeeveereeencieeeneeene, 4 mg
r1boflaving .......occevveiiiiiiiii 1 mg
cloridrato de piridoXina ...........ccceeeeeeeuveenneen. 1 mg
cianocobalamina ...........ccccceevvieriienieennnn. 25 mcg
NICOtNAMIAA ..eovveeeieiienienieieceee e 10 mg
4cido fOlICO .ovviviiiiiiieiieiecee e 2 mg
pantotenato de CalCio .......cceevvverveenrienneennne, 2 mg

Excipientes: celulose microcristalina, lactose mo-
noidratada, croscarmelose sddica, diéxido de silicio,
estearato de magnésio, corante vermelho ponceau
4R laca de aluminio, corante vermelho FDC 3 laca
de aluminio, corante azul de indigotina laca de alu-
minio, didxido de titdnio e Opadry IL.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?

Este medicamento € indicado no tratamento das ane-
mias ferroprivas como: nas corregdes das anemias
provocadas por distirbios nutricionais ou medica-
mentosas; nas anemias causadas por perdas de ferro;
na prevengao e tratamento das anemias nos periodos
gestacionais (gravidez), de lactacdo (amamentacao)
e puerpério (pds-parto) e na prevencao dos defeitos
do fechamento do tubo neural.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

Combiron Fdlico ¢ um medicamento que age de for-
ma a corrigir a anemia por falta de ferro e restabelecer
os indices normais de armazenamento de ferro corporal.
As vitaminas do complexo B sio essenciais para o
metabolismo de carboidratos e proteinas. Combiron
Folico fornece ferro sob a forma de ferrocarbonila,
uma particula pequena capaz de prover grande quan-
tidade de ferro em comprimidos de reduzidas dimensdes.
A ferrocarbonila € absorvida lentamente e em quantidade
proporcional a deficiéncia de ferro, o que confere se-
guranga na suplementacdo desse mineral. O risco de
intoxicacdo por ferro ¢ menor com a suplementacdo
realizada por meio da ferrocarbonila, se comparado
com a suplementacdo com outros sais de ferro, mesmo
em casos de ingestdo acidental de elevadas doses.

As principais fungdes do ferro estdo envolvidas com
o metabolismo e crescimento celulares. Além da pro-
ducdo energética decorrente do metabolismo de car-
boidratos, o ferro também participa de outras reacoes
como: a sintese de DNA e coldgeno, o metabolismo
da vitamina A, o transporte de gorduras, a fungio
imunoldgica e a desintoxicagio de drogas pelo figado.
A suplementacio de ferro gera um aumento nas con-
centracdes de hemoglobina do sangue (parimetro de
avaliacdo laboratorial do grau de anemia) entre 0,15
e 0,25 mg/dia. Os efeitos da reposicdo desse metal
podem ser evidenciados desde o primeiro dia de uso
e o tempo de restabelecimento dos niveis normais
de hemoglobina dependerd do grau de anemia evi-
denciada, respeitando a velocidade de acréscimo
anteriormente citada.

O 4cido félico tem uma funcio especifica no meta-
bolismo intracelular, onde converte homocisteina
em metionina e serina em glicina. Participa da sin-
tese de timidilato, que € etapa limitante na sintese
do DNA; do metabolismo da histidina, que age na
conversao para o dcido glutdmico e da sintese das
purinas. Estd intimamente relacionada a alteragdes
que podem ocorrer nos fetos de maes que apresen-
tam deficiéncia em seus corpos. Deverd ser utiliza-
do de forma preventiva em mulheres que desejam
engravidar, principalmente para a prevencdo de
defeitos do fechamento do tubo neural, que sdo
malformacdes graves do sistema neurolégico (es-
pinha bifida, entre outros).

A tiamina (vitamina B hidrossoliivel) age no meta-
bolismo dos carboidratos, sua necessidade esta rela-
cionada com a velocidade metabdlica e ¢ aumentada
quando o carboidrato € a fonte de energia. Portanto,
estd envolvida com o crescimento.

A riboflavina (vitamina B2) é vital no metabolismo
como coenzima para flavoproteinas respiratorias,
participando do processo da respiracdo celular.

A piridoxina (vitamina B6) exerce papel de coenzima
no metabolismo para transformagdes metabdlicas dos
aminodcidos e participa de algumas etapas do meta-
bolismo do triptofano, que é um aminodcido impor-
tante para a producdo de serotonina, uma substancia
que age no cérebro.

A cianocobalamina (vitamina B12) € essencial para
o crescimento e replicacdo das células e manutengao
de uma mielina normal em todo o sistema nervoso
central. Sua deficiéncia determinard um quadro de
anemia e também ¢é relacionada ao metabolismo do
acido fdlico.

A nicotinamida (vitamina B3) é um metabdlito da
niacina, vital para uma ampla variedade de reacoes
metabdlicas, como a reac¢do de oxidac¢ao-reducio,
essencial para a respiracdo tissular.

O pantotenato de célcio € prontamente absorvido
pelo trato gastrintestinal e distribuido em todos os
tecidos do corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Este medicamento € contraindicado em pacientes
que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos
componentes de sua férmula. Nao deve ser utiliza-
do em pacientes que apresentem outras anemias
que ndo sejam acompanhadas por deficiéncia de
ferro como anemia perniciosa ou megalobléstica,
anemia hemolitica ou talassemia, hemocromatose
ou hemossiderose, e porfiria cutanea, uma vez que
podem causar ou agravar um acimulo de ferro no
organismo, especialmente no territério do figado.

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

Assim como outras preparagdes orais de ferro, este
medicamento deve ser mantido fora do alcance das
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criangas para evitar superdosagem acidental por ferro.
Como todos os preparados contendo ferro, este medi-
camento deve ser administrado com cautela na pre-
sen¢a de alcoolismo, infec¢des agudas e estados
inflamatérios do trato gastrintestinal como enterite
(inflamacdo do intestino), colite ulcerativa (inflama-
¢do do intestino com Ulceras), pancreatite (inflamacao
do pancreas) e dlcera péptica (dlcera do estdmago ou
intestino). A ingestdo excessiva de dlcool, causando
incremento do dep6sito de ferro no figado, aumenta
a probabilidade de efeitos colaterais, quando em uso
prolongado. Deve-se administrar compostos de ferro
com cautela em pessoas com alteracdo da funcdo dos
rins e do figado.

A administracdo do produto em pacientes submetidos
a transfusdes repetidas de sangue deve ser realizada
sob rigoroso controle médico e observacio do quadro
sanguineo, visto que a concomitancia da aplicagio de
sangue com alto nivel de ferro nas células vermelhas
e sais de ferro por via oral pode resultar em sobre-
carga de ferro. Recomenda-se a realizagao periddica
de exames de sangue, adequando-se a terapia com os
respectivos resultados obtidos, quando o tratamento
for superior a 30 dias.

A ingestdo prolongada de um s6 tipo de vitamina
B pode resultar em desequilibrio de outras vitami-
nas do complexo B. Por essa razdo, as vitaminas B
devem ser ingeridas sob a forma de complexos que
contenham todas ou grande parte dessas vitaminas.
A cianocobalamina (vitamina B12) é considerada
segura e ndo toxica. A cianocobalamina poderd mas-
carar a deficiéncia de acido félico (vitamina B9),
assim como altas doses de dcido félico devem ser
administradas com precaugao, pois pode mascarar
a deficiéncia de vitamina B12.

Altas doses de nicotinamida ou vitamina B3 (50 mg/
dia ou mais) podem causar efeitos colaterais como
rubor facial e do tronco. O uso de dcido acetilsalicilico
(AAS) 30 minutos antes da ingestio da nicotinamida
pode auxiliar a reduzir o risco de vermelhidao da pele
e face. Em doses muito elevadas, a nicotinamida pode
causar alteracdo da funcéo do figado e tlcera do estd-
mago ou intestino. Recomenda-se cautela na prescri-
¢do da nicotinamida em pacientes portadores de ulcera
do estdmago ou intestino e doencas do figado. Pessoas
com gota ndo devem usar suplementos vitaminicos
que contenham nicotinamida. Pessoas com diabetes
mellitus e calculo na vesicula biliar s6 devem usar a
nicotinamida sob rigorosa supervisao médica.

A tiamina ou vitamina B1 € geralmente no toxica.
Doses muito elevadas dessa vitamina podem causar
dor de estdmago.

A suplementacdo com elevadas doses de piridoxi-
na ou vitamina B6 (200 mg didrios) pode levar a
sindrome de abstinéncia.

A riboflavina ou vitamina B2 € considerada segura,
mesmo em altas doses. No entanto, em razio de
doses didrias acima de 10 mg poderem causar lesdo
ocular por exposicdo solar, pessoas que ingerem
doses elevadas de riboflavina devem usar 6culos
escuros para proteger os olhos da luz ultra-violeta.

Categoria de risco na gestacio: B

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacao médica ou
do cirurgiao-dentista.

Nao h4 riscos relatados com o uso em gestantes e
lactantes, podendo ser usado com seguranca. Reco-
menda-se ndo ultrapassar a posologia prescrita e nao
associar outros multivitaminicos durante a gravidez
€ amamentacao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ferro

Interacoes medicamento-medicamento:

- Gravidade moderada:

Efeito da interacao: possivel diminuicio do efeito
dos medicamentos abaixo.

Medicamentos: carbidopa, levodopa, metildopa;
levotiroxina; penicilamina.

Efeito da interacao: redugio do efeito dos medica-
mentos abaixo e/ou do ferro.

Medicamentos: antibidticos (doxiciclina, minoci-
clina, rolitetraciclina, metaciclina, tetraciclina, oxite-
traciclina; ciprofloxacina, gatifloxacino, gemifloxacina,
levoflaxino, lomefloxacina, moxifloxacino, norfloxa-
cino, ofloxacino); bifosfonatos (ibandronato).

Efeito da interacio: diminuico do efeito do ferro.

Medicamentos: acidos aceto-hidroxamicos, cloran-
fenicol, demeclociclina.

Efeito da interacio: reducdo da quantidade de
ferro no sangue.

Medicamentos: antidcidos, medicamentos contendo
sais de aluminio, magnésio ou bicarbonato; inibidores
da bomba de prétons (esomeprazol, lansoprazol, ome-
prazol, pantoprazol, rabeprazol); sequestradores de
acidos biliares (colestiramina), vanadio, zinco.

Interacoes medicamento-alimento:

- Gravidade moderada:

Efeito da intera¢do: diminuicio da absorcio do
ferro.

Alimentos: 4cido fitico (fitatos).

- Gravidade menor:

Efeito da interacao: diminui¢do da quantidade de
ferro no sangue.

Alimentos: laticinios, proteina de soja, soja.
Piridoxina - vitamina B6

Interacoes medicamento-medicamento:

- Gravidade moderada:

Efeito da Interacao: seu uso pode aumentar o
metabolismo e reduzir os efeitos do medicamento.

Medicamentos: levodopa.

Interacoes medicamento-alimento:

- Gravidade moderada:

Efeito da Interacao: reducdo da exposic¢do a piri-
doxina.

Alimentos: em geral.

Cianocobalamina - vitamina B12

Interacoes medicamento-medicamento:

- Gravidade menor:

Efeito da Interacio: reduzem os niveis de vitamina
B12, por redugio da absorcao.

Medicamentos: 4dcido aminosalicilico, dcido ascér-
bico, colchicina, omeprazol.

Efeito da Interacio: reduzem resposta no sangue
a cianocobalamina.

Medicamentos: cloranfenicol.

Nicotinamida (niacinamida) - vitamina B3

Interacoes medicamento-medicamento:

- Gravidade moderada:

Efeito da Interacio: aumento do risco de toxicidade
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pela carbamazepina (incoordenacdo motora, movi-
mentos involuntdrios dos olhos, visdo dupla, vomitos,
dor de cabeca, falta de ar, convulsdes, coma).

Medicamento: carbamazepina.
Nitrato de tiamina - vitamina B1

Interacoes medicamento-medicamento:
- Gravidade moderada:

Efeito da Interacio: podem reduzir os niveis de
tiamina no organismo.

Medicamentos: fluorouracil.
Riboflavina - vitamina B2

Nao hd interacdes medicamentosas descritas com
a riboflavina para uso por via oral.

Acido félico — vitamina B9

Interacoes medicamento-medicamento:

- Gravidade moderada:

Efeito da Interacio: seu uso pode reduzir a absorcao
e reduzir os efeitos do medicamento e do 4cido folico.

Medicamentos: barbituricos, fenitoina, primidona.

Efeito da Interacao: perda do efeito do medicamento
(ndo acido félico).
Medicamentos: pirimetamina.

- Gravidade menor:

Efeito da Interacao: podem induzir a deficiéncia
de 4cido fdlico.

Medicamentos: metotrexato, nitrofurantoina.

Interacoes medicamento-alimento (bebida):
- Gravidade moderada:

Efeito da Interacao: podem induzir a defici€ncia
de écido fdlico.

Medicamentos: cha verde e cha preto.

Interacio medicamento-substancia quimica:

- Gravidade menor:

Efeito da interacao: reducdo dos niveis de acido
félico.

Substancia quimica: etanol.

Pantotenato de célcio — vitamina B5

Nao h4 interacdes medicamentosas descritas com o
pantotenato de calcio ou com o 4cido pantoténico
para uso por via oral.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos revestidos de Combiron Félico s@o
oblongos, de revestimento arroxeado e nicleo cinza.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:
Vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéu-
tico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

Um comprimido, uma vez ao dia, antes das refei¢des
ou a critério médico.

Observacio: para reduzir um possivel efeito no es-
tdmago ou intestino, este medicamento podera ser
ingerido durante as refei¢des.

O emprego por via ndo recomendada comprome-
terd a seguranca do paciente e a eficicia do produto.
Dosagem maxima didria € limitada a 1 comprimido.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracao do tra-
tamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto
ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento da dose recomendada no
dia, aguardar a dose seguinte e manter o uso regular
do medicamento. Nao aumentar a dose recomendada
didria.

Em caso de dividas, procure orientacio do far-
macéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Reacoes adversas muito comuns (ocorrem em
10% ou mais dos pacientes que utilizam esse
medicamento): intolerancia gastrintestinal (10%),
caracterizada por nduseas (enjoos), distensdo abdo-
minal (aumento do volume da barriga), constipagao
(prisdo de ventre), diarreia, anorexia (perda do
apetite), pirose (azia ou queimacao).

Reacoes adversas comuns (ocorrem entre 1% e
10% ou mais dos pacientes que utilizam esse
medicamento): prurido ou coceira (6%).

Reacoes adversas sem frequéncia conhecida:
erupc¢ao maculopapular eritematosa (lesdes de pele
com vermelhidao local), descoloracdo das unhas,
pioderma facial (lesdo facial com infecg¢do), fotossen-
sibilidade (manchas na pele desencadeada por expo-
si¢@o solar), dermatite de contato (lesdo de pele por
contato), eritema facial (vermelhidao da face), urticaria
(alergia de pele com lesdes avermelhadas), anafilaxia
(inchago dos ldbios com falta de ar), tlcera péptica
(dlcera do estdbmago ou intestino), exacerbacdo de
sangramento gastrintestinal (piora de sangramento
do estdmago ou intestino), obstrugdo intestinal (em
paciente com Doenga de Chron), perfuracdo intesti-
nal, perda do apetite, gosto amargo na boca, hepa-
totoxicidade (lesdo do figado), urina alaranjada, redu-
c¢o da lactag@o, hiperglicemia (aumento do acticar no
sangue), reducdo do 4cido folico, deficiéncia de zinco,
purpura trombocitopénica, alteracdo da memoria, pa-
restesia (formigamento), neuropatia sensorial perifé-
rica (alteracdo dos nervos das extremidades ou mem-
bros), sindrome de abstinéncia, tontura, cefaleia (dor
de cabega), visdo turva, alteracdes do sono, problemas
de concentragdo, irritabilidade, ansiedade, depres-
sdo, confusiao mental, incapacidade de julgamento,
exacerbacdo (piora) de crises convulsivas, insufi-
ciéncia respiratéria (dificuldade de respiragao).
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Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICA-
DA DESTE MEDICAMENTOQO?

A possibilidade de ocorréncia de intoxicacdo aguda
por vitaminas ou sais minerais, neste caso, o elemento
ferro, € bastante reduzida. Mas em casos desta ocor-
réncia procurar um profissional médico ou uma Uni-
dade de Saide mais proxima para ser tomadas as
devidas medidas. A superdosagem de ferro pode pro-
duzir vomitos (com ou sem sangue), lesdo do figado,
aumento dos batimentos cardiacos e colapso dos
vasos. No caso de superdosagem acidental, deve ser
administrado um indutor de vOmitos, 0 mais rdpido
possivel, seguido de lavagem géstrica, se necessario.
Podem ser empregados agentes quelantes (bloquea-
dores do ferro) e s@o preconizadas medidas gerais de
suporte, visando combater desidratacdo, acidose e o
choque. A ferrocarbonila é menos téxica que outras
formulacdes de ferro, em razdo de sua velocidade de
absorcdo limitada.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0367

Farmacéutica Responsavel:
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