IFerro + Acido Fdlico

Ferro + Acido Félico comprimidos mastigdveis deve ser administrado durante ou imediatamente apds as refeicdes.

Em casos de anemia ferropénica grave ou de necessidade elevada de ferro, as doses podem ser aumentadas a critério médico,
ou pode haver necessidade de Ferro + Acido Félico Parenteral (IM ou EV) como tratamento inicial.

Para fins de cdlculo, note-se que cada comprimido mastigdvel contém 100 mg de ferro. A dose e a duracdo da terapia
dependem da extensdo da deficiéncia de ferro.

Para uso pedidtrico, a dose didria de ferro a ser aplicada é calculada conforme a gravidade do caso na base de 2,5 a 5,0 mg por
kg de peso. Esta dose pode ser aumentada ou diminuida, a critério médico, e pode ser administrada em uma ou mais fomadas.

Posologia do Ferro + Acido Félico

Como posologia média sugere-se:

Adultos e adolescentes

Deficiéncia de ferro manifesta: um comprimido mastigdvel 2 a 3 vezes por dia até a normalizacdo dos valores de hemoglobina.
Posteriormente, a terapia deve prosseguir com um comprimido mastigdvel por dia nos casos de anemia na gestacdo pelo menos
até o final da gravidez, a fim de restaurar a reserva de ferro.

Com o fim de garantir um fratamento eficiente, com adequada reposicdo do estoque orgdnico de ferro, recomenda-se continuar
com a administrac@o de Ferro + Acido Félico durante mais dois a trés meses apds o desaparecimento dos sinfomas clinicos e a
normalizagcdo da taxa hemoglobinica.

Deficiéncia de ferro latente e prevencdo de deficiéncia de ferro e dcido félico: um comprimido mastigdvel por dia.

Criancas de um a cinco anos
Meio comprimido mastigdvel ao dia.

Criancas de cinco a doze anos
Um comprimido mastigdvel ao dia.
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Indicagoes do produto

Ferro + Acido Félico & indicado:

Em anemias ferro e folicoprivas;

Em profilaxia e fratamento das anemias da gravidez, do puerpério e no periodo de amamentacéo, caracterizadas por ferropenia
e hipofolinemia;

Em anemias ferropénicas graves, pds-hemorrdgicas, pos-ressecgdo gdstrica, pods-parto e pds-operatdrias;

No pré-operatdrio de pacientes anémicos;

Em anemia hipocrémica essencial, cloroanemia aquilica, anemias alimentares qualitativas e quantitativas;

Como adjuvante no tratamento da subnutricdo.

Contra Indicagoes

Ferro + Acido Folico & contraindicado nos casos de:

Hipersensibilidade aos sais de ferro, ao dcido félico ou a qualquer um dos componentes do produto;

Todas anemias ndo ferropénicas, particularmente aquelas caracterizadas por acumulo de ferro ou incapacidade da sua
utilizacdo, tais como hemocromatose, hemosiderose, anemia falciforme, anemia hemolitica, anemias provocadas por chumbo,
anemia sidero-acréstica, talassemia, anemias por tumores ou infeccdes (sem deficiéncia de ferro), anemias associadas &
leucemia aguda ou crénica; hepatopatia aguda;

Processos que impedem a absorcdo de ferro ou dcido félico por via oral, como diarreias crénicas ou retocolite ulcerativa.

Efeitos Colaterais



Efeitos indesejdveis de estudos clinicos (pré e pds-registro, incluindo estudos de seguranca pds-registro)
A seguranca e a tolerabilidade da ferripolimaltose foram avaliadas em 24 artigos publicados na literatura cientifica ou relatérios
de estudos clinicos que abrangeram um total de 1473 pacientes expostos.

As principais reacoes adversas medicamentosas que foram relatadas nestes estudos sdo:
Reacdo muito comum (=1/10)
Fezes escurecidas*.

Reagdo comum (= 1/100 e < 1/10)
Diarreia, ndusea, dor abdominall, constipacdo.

Reacdo incomum (= 1/1000 e < 1/100)
Voémito2, escurecimento de dente, gastrite, rash4,5 (exantema, erupcdo cutdnea, rash cuténeo), urticdria, prurido5 , eritemas,
cefaleia.

Reagdo rara > 1/10.000 e < 1/1.000
Espasmos musculares3, mialgia.

1 Inclui: dor abdominal, dispepsia, desconforto epigdstrico, distensdo abdominal.

2 Inclui: vémitos, regurgitacdo. 3 Inclui: contracd@o muscular involuntdéria, tremor.

4 Inclui: erupgdo cutdnea, erupgdo cutdnea macular, erupgdo cutdnea vesicular.

5 Eventos origindrios de Relatérios Espontédneos Pds-comercializacdo, incidéncia estimada de <1/491 pacientes (limite superior do
intervalo de confiangca de 95%).

*As fezes escurecidas sdo uma reacdo adversa bem conhecida dos medicamentos orais por ferro, no entanto, isso ndo tem
relevéncia clinica. Outros efeitos colaterais comumente vistos foram distUrbios gastrointestinais (nduseas, constipacdo, diarreial).

Em casos de eventos adversos notifique o Sistema de Notificagdes em Vigil@ncia Sanitdria - Nofivisa, disponivel em
http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmCadastro.asp, ou a Vigildncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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