FOLIFER

Ativus Farmacéutica LDTA.

COMPRIMIDO REVESTIDO

150 mg de ferro aminoacido quelato + 5 mg de acidolico



BULA PARA O PACIENTE

FOLIFER

ferro aminoacido quelato + acido félico
APRESENTACOES
Comprimido Revestido: caixa com 8 e 30 comprimidn®stidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
ferro aminoacido quelato (equivalente a 30 mg d@felementar) .........ccccccevveeeeeiiiiiieeennen. 150,00 mg
= o3 T [0 38 {0 ] o PP 5,00

Excipientes: celulose + lactose, celulose micrtadiisa, croscarmelose sodica, estearato de magnésio
alcool isopropilico, macrogol, talco, diéxido digtiio, corante laca aluminio vermelho n°. 40, ciopeto
basico metacrilico e agua de osmose.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento fitziéaeia de ferro e acido félico, associada ou ado
anemia, em criancas, adolescentes, adultos, idgsasidas e mulheres que estejam amamentando.
Também é indicado para a prevencao de defeitostorteural, durante o periodo periconcepcional (3
meses antes de engravidar e durante os 3 prinmeagsss de gravidez).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age como um suplemento de fe&odde folico para suprir as necessidades em
pacientes que estdo necessitando de um maior apairieional como gestantes ou pacientes com
anemias causadas pela caréncia dessas substancias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FOLIFER é contraindicado em pacientes que apreseripersensibilidade (alergia) a qualquer
componente da formulacdo. Ndo deve ser usado emnpex com deficiéncia da vitamina B12, em
anemias nado ferroprivas, particularmente aquelaacta&izadas por acumulo ou incapacidade de
utilizacdo do ferro, tais como hemocromatose, aaeffalciforme, anemia hemolitica, anemias
sideroblasticas, anemias do chumbo, talassemiajiasgor tumores ou infecgdes (sem deficiéncia de
ferro), anemias associadas a leucemia. Nao se emttamo acido félico no tratamento da anemia
perniciosa, nem de outras anemias megaloblast@adala uma deficiéncia de vitamina B12.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

FOLIFER deve ser administrado com cautela na pgasee alcoolismo, hepatite, infecgbes agudas e
estados inflamatorios do trato gastrointestinal @@mterite, colite ulcerativa, pancreatite e Ulgeratica.

A ingestao excessiva de alcool, aumenta a prodalii de efeitos colaterais, quando em uso prolangad
A administracao do produto em pacientes submetidoansfusdes repetidas de sangue deve ser realizad
sob rigoroso controle médico e observacao do queatrguineo. Doses muito altas de acido félico podem
ocasionar convuls8es em pacientes epilépticosltyateom fenitoina. Doses de acido félico acimaQie 1
pg/dia podem mascarar casos de anemia perniciagsaa@cteristicas hematolégicas normalizam,
contudo os danos neurolégicos progridem).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestdo excessiva de ferro e acido félico paaterierir com a absorgéo intestinal do zinco. E
recomendavel evitar a administragdo de FOLIFER caniibidticos a base de tetraciclina.

Corticosteroides, analgésicos, anticonvulsivargsgdgenos, sulfonamidas, metotrexato, pirimetamina
triantereno, trimetoprima, carbamazepina e acetoaiemo podem interferir no efeito do acido félico.



INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS E NAO LABORATOR\IS

A concentracdo plasmatica de bilirrubina reveldadsamente elevada; o célcio plasmatico falsamente
diminuido; o exame de sangue oculto nas fezes-gemificultoso, pois o ferro escurece as fezedePo
ocorrer 0 aparecimento de coloracdo amareladaina, worém sem significancia clinica. O acido flic
pode interferir em diversos exames, entre elesisagem de aculcar, glicemia, glicosuria, transarasas
creatinina, desidrogenase latica, acido Uricorrbblina e sangue oculto nas fezes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conserve este medicamento em temperatura ambiemtiee (15 e 30° C), protegido da luz e umidade.
Nestas condi¢Bes, o medicamento se mantera prparaoo consumo, respeitando o prazo de validade
indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico

Comprimido revestido redondo de coloragéo rosa

Caracteristicas organolépticas

Comprimido revestido com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ingerir 1 (um) comprimido revestido ao dia, com pouco de agua para facilitar a deglutico. E
recomendado tomar o comprimido proximo ao horasioefleigdo.

Percentuais de IDR (Ingestdo Diaria Recomendada) doses terapéuticas

ferro aminoacido quelato acido félico
Quantidade por comprimido 150 mg (eq. a 30 mg de fdementar) 5 mg
IDADE IDR*
Adultos 214% 2083%
Gestantes 111% 1408%
Lactantes 200% 1695%

* Teor percentual dos componentes na dose dian@magpreconizada, relativa a IDR (Ingestéo Diaredtnendada) para adultos,
segundo RDC n° 269/05.

Dose diaria maxima: 1 comprimido.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma doserdedicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacéao.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Este medicamento é bem tolerado.

Reac08es adversas do ferro:



Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigute utilizam este medicamento): sensa¢do de
plenitude (empachamento), dores de estdbmago, vémitduseas, constipacdo (prisdo de ventre) ou
diarreia sao frequentemente observados com o sssai® ferrosos inorganicos.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnpes que utilizam este medicamento): reacbes
alérgicas como sensacao de calor, vermelhiddo,ctrgia, erupcdes cutaneas, ocorrem quase que
exclusivamente em individuos reconhecidamente iais@os sais de ferro.

Reacdes adversas do acido félico:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienéestidjzam este medicamento): Gastrointestinais:
gosto ruim na boca, perda de apetite, nduseasndi abdominal e flatuléncia. Neurolégicas: cddus
Psiquiatricas: irritabilidade, perturbacdo no padié sono.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasieqie utilizam este medicamento): eritema,
prurido e/ou urticaria, contudo, em poucos diasgsmtomas desaparecem com a suspensao do uso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

A ingestdo de doses maiores do que a indicada padsar nauseas, vomitos, diarreia e sensacdo de
empachamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. n° 1.1861.0056
Farm. Resp.: Dra. Lucineia Nascimento N. de S. Mdoh CRF-SP n° 31.274

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Emilio Mallet, 317 « Sala 1005 * Tatuapé

CEP: 03320-000 * S&o Paulo-SP « CNPJ: 64.088.102/aQ

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Fonte Mécia, 2.050 * Caixa Postal 489 « CER73300 « Valinhos-SP
CNPJ: 64.088.172/0003-03 « Industria Brasileira

Comercializado por: Arese Pharma Distr. de Med. Lt&-ME.

Rua José Leal Fontoura, 332 « Sala 1 * Centro « 8B#14-190 « Colombo-PR
CNPJ: 14.812.380/0001-73 « SAC 0800 770 79 70

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

&




Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rimacao que altera bula Dados das alteragtes de bl
Data de N° de Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
150 mg + 5mg
DIZERES LEGAIS comrev ct bl al
(Alteracdo do Responsavel VP /VPS plas inc x 8
Técnico). 150 mg + 5 mg
com ver ct bl a
10454 - plas inc x 30
10461 - ESPECIFICO 15 ma/mL + 0.5
ESPECIFICO — - Notificagao ONDE, COMO E POR ) E Lo ort
27/03/2013 | 0232652/13-3 Inclus&o Inicial de| 15/05/2014 N/A | de Alteracdo | 15/05/2014] QUANTO TEMPO mlg m Sbo Ogoc rL
Texto de Bula — de Texto de POSSO GUARDAR pl"és an} I)_( org
RDC 60/2012 Bula — RDC ESTE MEDICAMENTO? | | mgrm>-+ 0
60/12 (Prazo de validade a partjr mg/mL sol or ct fr
da data de fabricacéo plas amb x 100
somente na bula para o mL
profissional de saudde) 30 mh/mL +0,2
mg/mL sol or ct fr
plas amb x 30
150 mg + 5mg
com rev ct bl al
plas inc x 8
150 mg + 5 mg
10454 - ONDE, COMO E POR mqucuﬂm
10454 - ESPEGIFICO QUANTO TEMPO plas inc x 30
ESEEJ@CO- - Notificacio POSSO GUARDAR 15 mg/mL + 0,5
15052014 | 0377296/14-9 \officacdode | yen500141  NA | de Alteragao | 16/05/2014] Eo1E MEDICAMENTO?| - y/p ) ma/mL sol or ct fr
Alteracéo de d (Prazo de validade a partjr plas amb x 30 mL|
e Texto de o
Texto de Bula — la— RDC da data de fabricacéo 15 mg/mL + 0,5
RDC 60/12 Bu&y somente na bula para o mg/mL sol or ct fr
12 - b
profissional de saude) plas amb x 100
mL
30 mg/mL + 0,2
mg/mL sol or ct fr

plas amb x 30



FOLIFER

Ativus Farmacéutica LDTA.

Solucéo Oral

15 mg de ferro aminoacido quelato + 0,5 mg de acidolico



BULA PARA O PACIENTE

FOLIFER
ferro aminoacido quelato + acido félico

APRESENTACOES
Solucéo Oral: frasco com 30 ou 100 ml. Acompanipapsador.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml da solucao oral contém:

ferro aminoacido quelato (equivalente a 3 mg d@felementar) .........ccccccceeevviiiiiiiieneeenne, 15,00 mg
= o3 T [0 I8 { ] o S 50ng

Excipientes: sorbitol, bicarbonato de sédio, caazdramelo, aroma de péssego, aroma de framboesa,
glicerol, edetato tetrassédico, benzoato de s6édigua de osmose.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento fiGiéaeia de ferro e acido félico, associada ou ado
anemia, em criancas, adolescentes, adultos, idgsésidas e mulheres que estejam amamentando.
Também é indicado para a prevencao de defeitoshorteural, durante o periodo periconcepcional (3
meses antes de engravidar e durante os 3 prinmeagsss de gravidez).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age como um suplemento de fed&od® folico para suprir as necessidades em
pacientes que estdo necessitando de um maior apairieional como gestantes ou pacientes com
anemias causadas pela caréncia dessas substancias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FOLIFER é contraindicado em pacientes que apreseriigersensibilidade (alergia) a qualquer
componente da formulacdo. Nao deve ser usado emnpex com deficiéncia da vitamina B12, em
anemias nado ferroprivas, particularmente aquelaacta&izadas por acumulo ou incapacidade de
utilizacdo do ferro, tais como hemocromatose, aaeffalciforme, anemia hemolitica, anemias
sideroblasticas, anemias do chumbo, talassemiajiasgor tumores ou infec¢des (sem deficiéncia de
ferro), anemias associadas a leucemia. Nao se emttamo acido félico no tratamento da anemia
perniciosa, nem de outras anemias megaloblast@adala uma deficiéncia de vitamina B12.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

FOLIFER deve ser administrado com cautela na pgasee alcoolismo, hepatite, infecgbes agudas e
estados inflamatorios do trato gastrointestinal @@mterite, colite ulcerativa, pancreatite e Ulgeratica.

A ingestao excessiva de alcool, aumenta a prodab# de efeitos colaterais, quando em uso prolengad
A administracao do produto em pacientes submetidoansfusdes repetidas de sangue deve ser realizad
sob rigoroso controle médico e observacao do queatrguineo. Doses muito altas de acido félico podem
ocasionar convulsGes em pacientes epilépticoslyateom fenitoina. Doses de acido félico acimaQie 1
pg/dia podem mascarar casos de anemia perniciagsaa@cteristicas hematolégicas normalizam,
contudo os danos neurolégicos progridem).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestdo excessiva de ferro e acido félico paaterierir com a absorgéo intestinal do zinco. E
recomendavel evitar a administragdo de FOLIFER caniibidticos a base de tetraciclina.

Corticosteroides, analgésicos, anticonvulsivargsgdgenos, sulfonamidas, metotrexato, pirimetamina
triantereno, trimetoprima, carbamazepina e acetoaieno podem interferir no efeito do acido félico.



INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS E NAO LABORATOR\IS
A concentracdo plasmatica de bilirrubina reveldadsamente elevada; o célcio plasmatico falsamente
diminuido; o exame de sangue oculto nas fezes-gemificultoso, pois o ferro escurece as fezedePo
ocorrer 0 aparecimento de coloracdo amareladaina, worém sem significancia clinica. O acido flic
pode interferir em diversos exames, entre elesisagem de aculcar, glicemia, glicosuria, transarasas

creatinina, desidrogenase latica, acido Uricorrbblina e sangue oculto nas fezes.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conserve este medicamento em temperatura ambiemtiee (15 e 30° C), protegido da luz e umidade.
Nestas condi¢Bes, o medicamento se mantera prpareoo consumo, respeitando o prazo de validade

indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
Liquido viscoso pardo escuro
Caracteristicas organolépticas

Liquido com odor de péssego e framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Adultos: 10 mL por dia.

Criancgas: 0,5 mL/ kg de peso por dia.

E recomendado ingerir o medicamento proximo aortmda refeicdo.

Percentuais de IDR (Ingestdo Diaria Recomendada) dioses terapéuticas

ferro aminoacido quelato acido félico
Quantidade por mL 15 mg (eq. a 3 mg de ferro eléangn 0,5 mg

IDADE IDR*

1 -3 anos 325% 3421%

4 — 6 anos 500% 4237%

7 — 10 anos 467% 3955%

* Percentual de IDR baseado na dose diaria maxaraecdrdo com peso médio de cada faixa etaria.
IDADE IDR**
Adultos 214% 2083%
Gestantes 111% 1408%
Lactantes 200% 1695%

** Teor percentual dos componentes na dose diaéieinma preconizada, relativa a IDR (Ingestéo Diaria

Recomendada) para adultos, segundo RDC n° 269/05.

Dose diaria maxima: 10 mL.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dogerdedicamento, retome a posologia prescrita sem a

necessidade de suplementacgéo.

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



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Este medicamento é bem tolerado.

Reac®es adversas do ferro:

Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigute utilizam este medicamento): sensa¢do de
plenitude (empachamento), dores de estdbmago, vémitduseas, constipacdo (prisdo de ventre) ou
diarreia sdo frequentemente observados com o ssai® ferrosos inorganicos.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dadsmpes que utilizam este medicamento): reagdes
alérgicas como sensacdo de calor, vermelhiddo,ctagia, erupgfes cutaneas, ocorrem quase que
exclusivamente em individuos reconhecidamente ial&s@os sais de ferro.

Reac8es adversas do acido félico:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienéestiizam este medicamento): Gastrointestinais:
gosto ruim na boca, perda de apetite, nauseasndési abdominal e flatuléncia. Neuroldgicas: c@dus
Psiquiatricas: irritabilidade, perturbacdo no padié sono.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasieqie utilizam este medicamento): eritema,
prurido e/ou urticaria, contudo, em poucos diasgsmtomas desaparecem com a suspensao do uso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

A ingestdo de doses maiores do que a indicada padear nauseas, vomitos, diarreia e sensacédo de
empachamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. n° 1.1861.0056
Farm. Resp.: Dra. Lucineia Nascimento N. de S. Mdoh CRF-SP n° 31.274

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Emilio Mallet, 317 « Sala 1005 « Tatuapé

CEP: 03320-000 * S&o Paulo-SP « CNPJ: 64.088.102/aQ

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Fonte Mécia, 2.050 » Caixa Postal 489 « CER73300 ¢ Valinhos-SP
CNPJ: 64.088.172/0003-03 » IndUstria Brasileira

Comercializado por: Arese Pharma Distr. de Med. Ltd-ME.

Rua José Leal Fontoura, 332 « Sala 1 * Centro « @8#14-190 » Colombo-PR
CNPJ: 14.812.380/0001-73 « SAC 0800 770 79 70

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

&




Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rimacao que altera bula Dados das alteragtes de bl
Data de N° de Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
150 mg + 5mg
DIZERES LEGAIS comrev ct bl al
(Alteracdo do Responsavel VP /VPS plas inc x 8
Técnico). 150 mg + 5 mg
com ver ct bl a
10454 - plas inc x 30
10461 - ESPECIFICO 15 ma/mL + 0.5
ESPECIFICO — - Notificagao ONDE, COMO E POR ) E Lo ort
27/03/2013 | 0232652/13-3 Inclus&o Inicial de| 15/05/2014 N/A | de Alteracdo | 15/05/2014] QUANTO TEMPO mlg m Sbo Ogoc rL
Texto de Bula — de Texto de POSSO GUARDAR pl"és an} I)_( org
RDC 60/2012 Bula — RDC ESTE MEDICAMENTO? | | mgrm>-+ 0
60/12 (Prazo de validade a partjr mg/mL sol or ct fr
da data de fabricacéo plas amb x 100
somente na bula para o mL
profissional de saudde) 30 mh/mL +0,2
mg/mL sol or ct fr
plas amb x 30
150 mg + 5mg
com rev ct bl al
plas inc x 8
150 mg + 5 mg
10454 - ONDE, COMO E POR mqucuﬂm
10454 - ESPEGIFICO QUANTO TEMPO plas inc x 30
ESEEJ@CO- - Notificacio POSSO GUARDAR 15 mg/mL + 0,5
15052014 | 0377296/14-9 \officacdode | yen500141  NA | de Alteragao | 16/05/2014] Eo1E MEDICAMENTO?| - y/p ) ma/mL sol or ct fr
Alteracéo de d (Prazo de validade a partjr plas amb x 30 mL|
e Texto de o
Texto de Bula — la— RDC da data de fabricacéo 15 mg/mL + 0,5
RDC 60/12 Bu&y somente na bula para o mg/mL sol or ct fr
12 - b
profissional de saude) plas amb x 100
mL
30 mg/mL + 0,2
mg/mL sol or ct fr

plas amb x 30



FOLIFER

Ativus Farmacéutica LDTA.

Xarope - Gotas

30 mg de ferro aminoéacido quelato + 0,2 mg de acidolico



BULA PARA O PACIENTE

FOLIFER
ferro aminoacido quelato + acido félico

APRESENTACOES
Xarope - Gotas: frasco com 30 ml. Acompanha contasy

USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml do xarope - gotas contém:

ferro aminoacido quelato (equivalente a 6 mg de@felementar) .........ccccccceeevvviiiiiieneeenne, 30,00 mg
= o3 T [0 I8 { ] o S 20ng

Excipientes: sacarose, bicarbonato de sddio, emaramelo, aroma de péssego, aroma de framboesa,
metilparabeno, propilparabeno e agua de osmose.
Cada mL equivale a aproximadamente 22 gotas.

Massa por gota (mg/gota)

Ativo mg/mL mg/gota
ferro aminoacido quelato 30,00 mg/mL 0,27 mg/gota
acido folico 0,2 mg/mL 0,009 mg/gota

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento fitzéaeia de ferro e acido félico, associada ou ado
anemia, em criancas, adolescentes, adultos, idgsésidas e mulheres que estejam amamentando.
Também é indicado para a prevencao de defeitostorteural, durante o periodo periconcepcional (3
meses antes de engravidar e durante os 3 prinmeasss de gravidez).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age como um suplemento de fe&odde folico para suprir as necessidades em
pacientes que estdo necessitando de um maior apairieional como gestantes ou pacientes com
anemias causadas pela caréncia dessas substancias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FOLIFER é contraindicado em pacientes que apreseripersensibilidade (alergia) a qualquer
componente da formulacdo. Ndo deve ser usado emnpex com deficiéncia da vitamina B12, em
anemias nado ferroprivas, particularmente aquelaacta&izadas por acumulo ou incapacidade de
utilizacdo do ferro, tais como hemocromatose, aaeffaiciforme, anemia hemolitica, anemias
sideroblasticas, anemias do chumbo, talassemiajiasgor tumores ou infeccdes (sem deficiéncia de
ferro), anemias associadas a leucemia. Ndo se esmtamo &cido folico no tratamento da anemia
perniciosa, nem de outras anemias megaloblast@adala uma deficiéncia de vitamina B12.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

FOLIFER deve ser administrado com cautela na pgasee alcoolismo, hepatite, infecgbes agudas e
estados inflamatérios do trato gastrointestinal@@mterite, colite ulcerativa, pancreatite e Ulgerptica.

A ingestao excessiva de alcool, aumenta a prodalii de efeitos colaterais, quando em uso prolangad
A administracao do produto em pacientes submetidoansfusdes repetidas de sangue deve ser realizad
sob rigoroso controle médico e observacao do queairguineo. Doses muito altas de acido félico podem
ocasionar convulsGes em pacientes epilépticoslyateom fenitoina. Doses de acido félico acimaQie 1
pg/dia podem mascarar casos de anemia pernicigsaa@cteristicas hematolégicas normalizam,
contudo os danos neurol6gicos progridem).



INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestdo excessiva de ferro e &acido félico pauterferir com a absorcéo intestinal do zinco. E
recomendavel evitar a administracdo de FOLIFER camibiéticos a base de tetraciclina.

Corticosteréides, analgésicos, anticonvulsivangstdgenos, sulfonamidas, metotrexato, pirimetamina
triantereno, trimetoprima, carbamazepina e acetoaiemo podem interferir no efeito do acido félico.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS E NAO LABORATORIS

A concentracdo plasmatica de bilirrubina reveldadsamente elevada; o calcio plasmatico falsamente
diminuido; o exame de sangue oculto nas fezes-gerificultoso, pois o ferro escurece as fezedePo
ocorrer o aparecimento de coloracéo amareladaima, gorém sem significancia clinica. O acido fdlic
pode interferir em diversos exames, entre elesisagem de acucar, glicemia, glicosuria, transammas
creatinina, desidrogenase latica, acido Uricorrbblina e sangue oculto nas fezes.

Atencéo diabéticos: este medicamento contém acucar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conserve este medicamento em temperatura ambiemtie (15 e 30° C), protegido da luz e umidade.
Nestas condi¢cdes, o medicamento se mantera prpgrédo consumo, respeitando o prazo de validade
indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Liguido viscoso pardo escuro

Caracteristicas organolépticas

Liquido com odor de péssego e framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lactentes: administrar 5 gotas/Kg de peso por Bisecomendado ingerir o medicamento préximo ao
horario da refeigéo.

Percentuais de IDR (Ingestdo Diaria Recomendada) dbses terapéuticas

ferro aminoacido quelato acido félico
Quantidade por mL 30 mg (eq. a 6 mg de ferro el¢éangn 0,2 mg
IDADE IDR*
0 — 6 meses 3333% 625%
6 — 12 meses 150% 937%

* Percentual de IDR baseado na dose diaria méxerecdrdo com peso médio de cada faixa etaria.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma doserdedicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacgéo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Este medicamento é bem tolerado.



Reac®es adversas do ferro:

Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigute utilizam este medicamento): sensa¢do de
plenitude (empachamento), dores de estdbmago, vémitduseas, constipacdo (prisdo de ventre) ou
diarreia sao frequentemente observados com o sssai® ferrosos inorganicos.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnpes que utilizam este medicamento): reacbes
alérgicas como sensacao de calor, vermelhiddo,ctrgia, erupcdes cutaneas, ocorrem quase que
exclusivamente em individuos reconhecidamente ial&s@os sais de ferro.

Reacdes adversas do acido félico:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienéestidjzam este medicamento): Gastrointestinais:
gosto ruim na boca, perda de apetite, nduseasndi abdominal e flatuléncia. Neurolégicas: cddus
Psiquiatricas: irritabilidade, perturbacdo no padié sono.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasieqie utilizam este medicamento): eritema,
prurido e/ou urticaria, contudo, em poucos diasgsmtomas desaparecem com a suspensao do uso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

A ingestdo de doses maiores do que a indicada padsar nauseas, vomitos, diarreia e sensacdo de
empachamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rimacao que altera bula Dados das alteragtes de bl
Data de N° de Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
150 mg + 5mg
DIZERES LEGAIS comrev ct bl al
(Alteracdo do Responsavel VP /VPS plas inc x 8
Técnico). 150 mg + 5 mg
com ver ct bl a
10454 - plas inc x 30
10461 - ESPECIFICO 15 ma/mL + 0.5
ESPECIFICO — - Notificagao ONDE, COMO E POR ) E Lo ort
27/03/2013 | 0232652/13-3 Inclus&o Inicial de| 15/05/2014 N/A | de Alteracdo | 15/05/2014] QUANTO TEMPO mlg m Sbo Ogoc rL
Texto de Bula — de Texto de POSSO GUARDAR pl"és an} I)_( org
RDC 60/2012 Bula — RDC ESTE MEDICAMENTO? | | mgrm>-+ 0
60/12 (Prazo de validade a partjr mg/mL sol or ct fr
da data de fabricacéo plas amb x 100
somente na bula para o mL
profissional de saudde) 30 mh/mL +0,2
mg/mL sol or ct fr
plas amb x 30
150 mg + 5mg
com rev ct bl al
plas inc x 8
150 mg + 5 mg
10454 - ONDE, COMO E POR mqucuﬂm
10454 - ESPEGIFICO QUANTO TEMPO plas inc x 30
ESEEJ@CO- - Notificacio POSSO GUARDAR 15 mg/mL + 0,5
15052014 | 0377296/14-9 \officacdode | yen500141  NA | de Alteragao | 16/05/2014] Eo1E MEDICAMENTO?| - y/p ) ma/mL sol or ct fr
Alteracéo de d (Prazo de validade a partjr plas amb x 30 mL|
e Texto de o
Texto de Bula — la— RDC da data de fabricacéo 15 mg/mL + 0,5
RDC 60/12 Bu&y somente na bula para o mg/mL sol or ct fr
12 - b
profissional de saude) plas amb x 100
mL
30 mg/mL + 0,2
mg/mL sol or ct fr

plas amb x 30



