Este medicamento é dastinado para uso exchusivo via oral.
Interagdes medicamentosas: FERRINI (ferro amnaicido quetalo) ndo tem sua absorgho prejudicada pela presenca de
alimentas (ovos, leite, café, cha) sando Inclusive recomendada sua admnstracio pedximo 3s refeipdes, No se recomenda a

Ferrini

A

Ferroaminoacido quelato Q tiV_US utilzagao de FERRINI (fero aminodcido quelato) cor viemente com tetracidings. Informe sey médico sobre qualguer
formocéutica medicamento que estea usando antes da inicko ou durante o tratamento.
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES “Atengdo diabéticos: a apresentacdo gotas contém agicar.”
Gotas: ¥asco com 30 mi; "Este medicamento pod_c ser utilizado durante a gravidez desde que sof prescrigio médica."
Cruda: o oot “Informe ao médz‘:o wmdruglud:tlmoo"ag:cfn:hmr;ur::& Indesejévels.”
Comprimido Revestido: caxa com 30 comprimcos revesidos, .
’ “Informe a0 seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento,”
ADMINIS m ORAL “Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico . Pode ser perigoso para a sua salde.”
T
USOADULTOEPEDIATRICO 4, Modo de uso (Como devo usar este medicamento?)
Terapbutioo Profistico
Gotas: ADULTOSWDOLESCENTES Longesise Ta2comperndearha T uZcargrrretnsarera
Cadat mclfl)_golasjcomm. "?i;:%ﬁ%.ﬁq [TELT T0 W0 FseTrare
famro amincécido qualato. 30,00mgimi CRIANGAS. T 1orgve L ST Y08 00 et 00 VY. D)
(equivalkenie a6, 00 mg de ferra elementar) LAGTENTES g TN 0 VTR 5% 15 TSV are

Excipentas: sorbitol, polvinipiroldona, sacarna sodica, essénce de chocolale, esséncia de menta, matiparabano,
propiiparaben, Soua de 0smase q.5.0.
Duragho da Terapéutica: Para o tratamento da anema recomenda-s2 a administragdo em uma ou duas fomadas &o dia, 1

Liquido: hora antes das refeigbes, pelo pariodo de 4 a & semanas. A Dose de manutangéo pode ser administrada em um dnico dia da
Cada 1 mi contém: samana ou fracionada em 2 ou 3 fomadas na semana. Nas situagdas de demanda excessiva como & gastacdo e lactagio, 8
1610 AMINCACKI0 QUERAO.........c ~15,00mgmi dose deve serdidria, durante todo o periodo.
[eq.lvalanaaaoongneiame‘emem)
Excipieniies: soditol, polivinipiralidona, sacarina sddica, essénca de chocolale, esséncia de menta, metiparabeno, agua de “Siga corretamente o modo de usar, Nio desaparecendo os sintomas, procure orientagio médica
05MOSe §.5.p. ou de seu cirurgido-dentista.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.”
Comprimido Revestido: “Este medicamento nio pode ser partido ou mastigado,”
Cada comprmido revestido contém:
ferro aminoécido qualato. 150,00mg 5. Reagdes adversas (Quais os males que este medicamento pode causar?)
(equivalenie a 30,00 mg de ferro elementar) A estabilidade do ferro aminodcido quelalo é preservada tanlo em meso dcido coma alcalng, por islo & bem tlerado e

Excipientes: celulose microcnstaling, dcool sopropliico, capolimaro addo metacriico E 100, croscamelose sodica, estearato de
magrésio, cidxco de siicio, takn, didddo de thénio, poletienogioal corante marram sicovit, Agua de csmose q s p

INFORMAGOES AO PACIENTE

1.Ag#0 do medicamento (Como este medicamento funciona?)
FERRINI (ferro aminaacido quelato) fol desenvalvido péra pacientes que estao necessitando de um malor aparte nutidonal de fero
©OMo QEstantes ou pacienies com anemias causacas pela canincia dessa substincia.

geralmente ndo produz os sintomas gastrintestinas, porée, diarméa, vamilos e nduseas podem ocorrer em individuos muito
sensivels, Informe seu médico o aparecimento de reacles desagradévels.

6. Conduta em caso de superdose (O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6
vez?)

Aadministragao de doses excessivas de FERRINI {ferro amincdcido quelato) ndo é 180 perigosa como nas intoxicagdes com
08 sals comuns de ferro, pais, a DLS0 em ratos é cerca de 3 vazes menor para o ferro aminoécido quelato.

7. Cuidados de conservagao e uso (Onde e como devo guardar este medicamento?)
0O medicameanto deve sar conservado na embalkagem original mesmo depais de abarto, protegido da luz. calor @ umidade, em
temperatura ambienta (entre 158 30°C).

"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”™

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. Caracteristicas Farmacologicas

Absorgao do ferro aminoacido quelato:

Os minerais queiatos, de uma forma geral, néo sofrem lonzag3a no tubo gastrintestnal devido a sua establidade no pH &cido
doestdmagoe no pH alcalina no intestino delgado.

FERRINI (ferro aminadcido quelato) a0 contririo dos outros produtas compasios por sals feroses, ndo 1em sua absorgio
prejudicada por compenantes da dieta come fRatos, axalatos e fibras, O ferro quedato & absoevido como tal, ccupanda sistemas
enziméticos da absorgéo pré-existentes (gama-glutamil-ranspeptidass). A acéo enzmética sobre o ferro quelato pamite que
este compasto alcance o intenor da o3iula e dal saja transferido para o sangue e dstribuldo para drgécs como a medula dssea.
bago, figado e para as proprias hemacias.

Nofigade & armazenado como ferrting. Aabsarg3o do ferro qualato & 3 a d vezes superior a do sulfato ferroso.

2. Indicages do medicamento (Por que este medicamento foi indicado?)
FERRINI (ferro aminodcdo quelato) estd indicado em lodas as situagdes fisickdgicas ou patolbglcas que exgem a adminstragio do
ferro como medicagio preventiva ou lerapéutica. Algumas stuacies dinicas em que FERRINI (ferro aminodcido quelato) pode ser
prescrito sa0:

- Prevenco e fratamento da anemia ferropriva do prematuro e bactents;

- Prevengao e fratamanto da anemia ferropriva na gestante;

- Prevenco e tratamento da anemia feropriva em criangas, adolescentes, adulios e 10sos,

3. Riscos do medicamento {Quando nio devo usar este medicamento 7)

Contra-indicagdes: FERRINI (flemo amincécido quelaio) é contradindicacdo em casos de hipersensbildade a qualsouer
componentes da formukagio.

Gravidez e lactacdo: Nio hé contra-indicagao do use de FERRINI (femo amincécido quelato) durante a gravidez e lactago, ao
contrino, $eu uso esta Indcado nestas duas shuacles ande a demanda de fero esta aumentada. Informe seumédico @ oocaménda
de gravidez na viginaa da ratamentn ou 2pds o seu ¥eming, Informar a0 médico se esiver amamentando,

Precaugdes e adverténclas: A utiizagdo do femo no tratamento das anemias e a prevencao das mesmas se faz sempre por
administragao prokingada. Siga a orentacdo de seu midco, respeitando sempre o8 hardncs, as doses e a duracio do ratamento,
Ainlerrupcao precoce pode impedir a formagao de reservas de fero e ocasionar recidvas da doenca em curto espagn de tempo.
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Reservas orginicas do ferro:

A melhor absorgdo do FERRINI (ferro aminodcido quelato) permite uma maior biodisponibilidade do ferro ferapéutico e
consegoentemente uma maior rapidez na saluragio das reservas organicas com menores doses de ferro queiato, Alinge-se
este cbjetvo em 4 a 6 semanas de terapéutica (com o sulfato fereso, estas reservas sdo saturadas em 4 a 6 meses de
fratamento e com dosas 3 a 4 vezes maores). A manutencéo dastas reservas  mantda com doses equivalentes 3 dose
{erapéutica didna, mas administradas em 10u 2 vezes por samana.

Cinética doferro:

O ferro ¢ absorvido pela oiula da mucosa nlestinal e fica disposto no seu interior sob duas formas: uma mas estavel, igada a
ferriting, e outra mais labil que & mobilzada quando necessario. Parte do ferro ligado a ferritina pode ser perdido com a
descamagio celular da mucosa, No sangue, o ferro é ransportado pela transferrina, onde serd incomporado na medula, 3
hemoglobina. Na gestante, o ferro é ransportado pefa transferrina matema, alcanga as vikosidad larias onde é captad
pelo epiélio coridnico e armazenado, para em seguida se ligar a transferrina do feto para ser uliizado na produgdo das
hemacias.

2. Resultados de Eficicia

Um estudo duplo-cago controlado, selecionou 40 criangas com idade entre 6 mesas e 3 anos que apresentavam o nived de
hemoglobina menor que 11g/dL, o mesmo estada de desnutrigao @ nao eram portadoras de infiec;do aguda. As criangas foram
divdidas em dois grupes, sendo que a8 um deles administrou-se sulfato ferroso e a0 outre ferro amineécido quelato, ambos os
frascos com a mesma aparéncia e quantidade de ferro elementar (30mg'mL). A hemoglobina apresentou um aumenio
significativo apds o ratamento, sando o aumento médio maior no grupo tratado com o ferro aminodcido quelato. Em relagio a
ferrting, ccorreu um aumento de 54 6% maicr para as crangas que reced ferro dcido quetalo, quando comg
com as que recaberam sufato famoso.

PINEDA, O.; ASHMEAD, D, W.; Eficicia do tratamento da anemia ferropeiva em criangas ullizando o Ferro Aminadcido
Quelato., Nutricion 2001: (17): 14,

3.Indicagoes

FERRINI {ferro amincdcido queiato) estd ndicade em todas as siluagles fisoldgcas ou patolbgeas que exigem a
administragao do ferro como medicagao preventiva ou terapéutica. Inlmeras s3o as situagdes dinicas em que FERRINI (faro
amincaoda guelalo) pode ser prescrto, entre as quas destacamas:

- Proflaxia e tratamento da anemia ferropriva do prematuro e lactante;

- Profilaxia e fratamento da anemia ferropriva na gestante;

- Profilaxia e tratamenlo das anemias ferropriva em criancas, adolescentes, adultos e idosos.

4. Contra-indicagoes
FERRINI {ferro aminoécido quelato) € contra-indicado para pacientes que apresentam hipersensibildade 4 qualquer
companente da formulacao,

5. Modo de usar e cuidades de conservagio depois de aberto

Duragho da Terapéutica: Para o tratamento da anemia recomenda-se a administrago em uma ou duas tomadas ac dia, 1 hera
antes das refeces, pelo periodo de 4 a 6 semanas. A Dose de Manutengio pode ser administrada em um Unico dia da semana
ou fracionada em 2 ou 3 fomadas na semana. Nas situagfes de demanda excessiva como a gastacdo e lactacéo, a dosa deve
serdidnia, durante lodo o periodo.

6. Posologia
Teraptutico Proflisco
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7. Adverténcias

0s compartimantos de reserva de ferro no organismo s3o saturados em curto espago de tempa @ com doses relativamente
batxas com FERRINI (ferro aminodcido quelate) quando comparados com as doses e lempos necessanas com os sais
comuns. Em casos de anamias mais severas é recomandavel o controle dastas reservas através dos niveis de ferritina

sérica (em tomo de 50meg). Uma vez que atingido este valor, pode-se passar para uma terapéutica de manutengao com
dose semanal.

“Atengao diabéticos: aapresentacdo gotas contémacucar.”
“Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescrigdo médica.”

B8.Usoemidosos, criangas e outros grupos de risco
Até omomento, nao existe restngio para o uso deste medicamento em qualquer faba etaria

9. Interagdes medicamentosas

A ingestdo excessiva de ferro pode interferir com a absorgdo intestinal do zinco. As tefraciclinas tém sua absorgio
prejudicada pelos compostos ferrosos comuns, Embora ainda ndo se tenha nenhuma confirmacao sobre este efeito com o
ferro aminodcido quelato, @ recomenddvel evitar a administragdo de FERRINI (ferro aminodcido quelato)
concomitantemente com este grupo de antidticos.

10.Reacoes adversas

Nao tem sido observado os sintomas gaslrinteslinais comuns aos compasios ferrases, tais como: diarréia, constipacao,
dor abdominal, nduseas e vomitos. Mesmo lactentes, tem tolerado bam as formas liguidas de FERRINI (ferro aminodcido
quelato) e esta tolerdncia ainda & maior guando se administra o medicamento 40 a 60 minutos antes das refeigbes.

Em relacao acs exames faboraloriais: a corx ¢do plasmatica de bilimubina revela-se falsamente elevada; o clcio
plasmatico falsamente diminuido; o exame de sangue oculto nas fezes toma-se dificultoso pois o ferro escurece as fezes.

11.Superdose

Aadministragio de doses excessivas de FERRINI (ferro aminodcido quelato) ndo & tao perigosa coma nas inloxicagies
com o5 sais comunsde ferro, pois, a DL50 emratos é cercade 3 vezes menor para o ferro aminoacido quelato.

Tratamento: procader & lavagem gdstrica e administragio de eméticos. Nos casos mals graves & necessdria a
administragio de deslerroxaming por via endovenosa ou via oral

12.Armazenagem
0 medicamento deve sar conservado na embalagem onginal mesmo depols de aberto, protegido da luz, calor & umidade,
emlemperatura ambéente (entre 15 30°C),
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