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Ferrotrat’500

sulfato ferroso
acido folico
cianocobalamina

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
Comprimido revestido: embalagem com 20 unidades.
USO ADULTO

COMPOSI(;AO
Cada comprimido revestido contém:

ferro (como sulfato ferroso dessecado) 105 mg
acido folico 1mg
cianocobalamina (vitamina B,) 25mcg
excipientes g.s.p. 1 comprimido

(amido, corante laca vermelho eritrosina, croscarmelose sddica, dibutilftalato, dioxido de
titanio, estearato de magnésio, fosfato de calcio dibésico diidratado, manitol, macrogol,
polimero de ésteres do acido metacrilico e metacrilato de dimetilaminoetila, povidona,
talco).

INFORMACOES AO PACIENTE

* Acdo esperada do medicamento: FERROTRAT® 500 age como antianémico para o
tratamento de anemias nutricionais causadas pela deficiéncia de ferro e acido félico.

* Cuidados de ar ): conservar o produto em temperatura ambiente (entre
15 - 30°C). Proteger da luz e umidade.

o Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao, impressa na embalagem
externa do produto. Nao utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido.
 Gravidez e lactacao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.
 Cuidados de administracao: siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

FERROTRAT® 500 deve ser ingerido um pouco antes ou durante as refeicoes. Nao ingerir
com leite ou bebidas alcodlicas.

o Interrupcao do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do
seu médico. A interrupgdo repentina do tratamento com este medicamento ndo causa
efeitos desagradaveis, apenas cessard o efeito terapéutico.

 Reagdes adversas: informe seu médico o aparecimento de reaces desagradaveis
como: sensagoes de plenitude no estdémago ou no intestino, dores abdominais, nausea,
prisdo de ventre ou diarréia. Caso surjam reaces de hipersensibilidade (sensacdo de
vermelhiddo, aceleracao dos batimentos cardiacos, erupcao da pele), a medicacéo deve
ser suspensa e o médico deve ser informado imediatamente.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

* Ingestao concomitante com outras substancias: desaconselha-se o uso de bebi-
das alcodlicas durante o tratamento, visto que pode aumentar o risco de reagoes
indesejaveis.

 Contra-indicacdes e Precaucdes: informe seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

FERROTRAT® 500 n&o deve ser usado por pacientes alérgicos aos componentes da formula
ou portadores de doencas hepaticas agudas, ou com anemias ndo causadas por deficiéncia
de ferro. Deve ser administrado com cautela na presenca de alcoolismo, hepatite ou
doencas gastrintestinais.

Como outros compostos de ferro, FERROTRAT® 500 provoca coloragdo escura nas fezes,
fato este sem qualquer importancia clinica. i

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

0 ferro, um mineral essencial, ¢ um componente da hemoglobina, da mioglobina e de
um grande ntimero de enzimas. O contetido total de ferro corpareo é de aproximadamente
50 mg/kg no homem e 35 mg/kg na mulher. O ferro é inicialmente armazenado no corpo
como hemossiderina ou ferritina, encontradas nas células reticuloendoteliais do figado,
baco e medula dssea. Aproximadamente 2/3 do ferro corpéreo total encontra-se na
hemoglobina, o maior fator de transporte de oxigénio. A concentracao plasmatica do
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ferro e a capacidade de ferro total ligado do plasma variam muito em diferentes condices
psicologicas e estados de doenca.

Em certos tipos de anemias ferroprivas, principalmente comuns durante a gravidez,
lactacdo, puerpério e senilidade, ocorre concomitantemente redugao dos niveis de folatos
plasmaticos. O acido folico atua como coenzima no metabolismo intracelular, na sintese
de alguns aminodcidos e na maturacdo dos tecidos, principalmente dos glébulos
vermelhos. Sua deficiéncia leva a um quadro de anemia megaloblastica e, no periodo da
gestacdo, pode ocasionar complicacdes como aborto e parto prematuro, sendo importante
a suplementacao com &cido félico durante esse periodo.

A cianocobalamina (vitamina B;,) em conjunto com o acido folico propicia o
desenvolvimento normal dos glébulos vermelhos. A funcao de ambos reflete-se da maneira
mais clara possivel nas anormalidades hematoldgicas que caracterizam os estados clinicos
e experimentais de caréncia destes fatores.

Farmacocinética

Absorcdo: a absorcao aumenta quando os estoques de ferro sdo depletados ou a
producdo de células vermelhas do sangue esta aumentada. Ao contrério, altas
concentragoes de ferro diminuem a sua absorcao. A média de ingesta de ferro pela
dieta é de 18 a 20 mg/dia. Aproximadamente 10% deste ferro é absorvido em individuos
sadios e aproximadamente 20% a 30% em pessoas com deficiéncia de ferro.

0 &cido falico e o ferro sdo absorvidos no intestino delgado proximal, particularmente
no duodeno. O cido folico é absorvido rapidamente e em grau maximo neste local e o
ferro é absorvido em gradiente descendente a partir do duodeno distal. Apds a absorcdo,
o acido félico é rapidamente convertido em metabolitos ativos.

Aproximadamente 2/3 do acido fdlico é ligado a proteinas plasmaticas. A metade do
acido folico armazenado no corpo é encontrado no figado. O acido félico estd também
concentrado no fluido espinhal.

0 ferro oral é absorvido de forma mais eficiente quando administrado entre as refeices;
entretanto, as preparacdes convencionais de ferro freqiientemente causam irritacao
gastrica quando administradas em jejum. Embora a alimentacéo possa diminuir a absorcao
de ferro em torno de 40% a 66%, a intolerancia gastrica pode freqlientemente exigir a
administracdo da medicacéo junto com alimentos.

Distribuicdo: o ferro ferroso atravessa as células da mucosa gastrintestinal diretamente
para o sangue e liga-se diretamente & transferrina (glicoproteina betal-globulina) que
transporta o ferro até a medula dssea, onde ele ¢ incorporado a hemoglobina. Pequenos
excessos de ferro das células epiteliais das vilosidades sao oxidados para o estado férrico.
0 ferro férrico combina-se com a proteina apoferritina, resultando ferritina que é
armazenada nas células mucosas. As células mucosas sdo esfoliadas ao final de seus
ciclos de vida e excretadas nas fezes.

Eliminacao: o metabolismo do ferro ocorre em um sistema virtualmente fechado. A maioria
do ferro liberado pela distribuicdo da hemoglobina é conservado e reutilizado pelo corpo.
Aexcrecdo regular de ferro pela urina, suor e descamagao das células da mucosa intestinal
soma aproximadamente 0,3 a 1 mg em homens sadios e 1 a 2 mg em mulheres no
periodo menstrual. A meia-vida do sulfato ferroso é de aproximadamente 6 horas.

INDICACOES

No tratamento das anemias por deficiéncias nutricionais. Anemias ferroprivas. Tratamento
das anemias da gravidez, puerpério e lactacdo.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade ao sulfato ferroso ou a qualquer um dos componentes do
produto.

Todas as anemias ndo ferropénicas, particularmente aquelas caracterizadas
por actimulo de ferro ou incapacidade de sua utilizacéo, tais como hemocro-
matose, anemia falciforme, anemia hemolitica, anemia provocada pelo chumbo,
talassemia, anemias por tumores ou infeccbes (sem deficiéncia de ferro),
anemias associadas a leucemia aguda ou cronica; hepatopatia aguda e
processos que impedem a absorcao de ferro por via oral, como diarréias
cronicas, retocolite ulcerativa.
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PRECAUC()ES E ADVERTENCIAS

As causas e natureza de uma anemia devem ser sempre investigadas.

A administracéo do produto em pacientes submetidos a transfusoes repetidas
de sangue deve ser realizada sob rigoroso controle médico e observagao do
quadro sanguineo, visto que a concomitancia da aplicacdo de sangue com
alto nivel de ferro eritrocitario e sais de ferro por via oral pode resultar em
sobrecarga de ferro.

INTERA(;()ES MEDICAMENTOSAS

Foram selecionadas as seguintes interacdes medicamentosas com base na
importancia clinica das mesmas. A combinagdo de qualquer uma das
medicacdes abaixo citadas pode interagir com FERROTRAT® 500:

o 4cido acetoidroxdmico - o ferro quando administrado oralmente é quelado
pelo acido acetoidroxdmico; isto pode resultar em reducdo da absorcao
intestinal tanto do ferro, quanto do acido acetoidroxamico.

 antiacidos, suplementos de calcio (carbonatos, fosfatos, oxalatos), café, ovos,
leite ou produtos lacteos, cha (contendo écido ténico) ou cereais (contendo
acido fitico) e dietas com fibras - 0 emprego concomitante com sais de ferro
pode reduzir a absor¢do de ferro, devido a formacdo de complexos menos
soltveis ou insoltveis; ingerir o medicamento 1 hora antes ou 2 horas apos a
ingestdo de alguns dos produtos acima citados.

o cimetidina - a reducéo do acido géstrico causado pela cimetidina pode
diminuir a absorcao de ferro ndo-heme; por isso, ndo se recomenda o uso
combinado.

o ciprofloxacino - o ferro pode reduzir a absor¢ao ao provocar quelagao do
ciprofloxacino resultando em baixas concentracdes séricas e urinarias do
antibictico. O uso concomitante ndo é recomendado.

e dimercaprol - a administracdo concomitante de ferro medicinal com
dimercaprol resulta na formacéo de um complexo toxico; se a deficiéncia de
ferro estiver presente, o tratamento deve ser iniciado pelo menos 24 horas
apbs a descontinuagdo da terapia com dimercaprol.

o etidronato - a administracdo concomitante de ferro pode impedir a absorcao
do etidronato oral; evitar o uso de preparaces contendo ferro por pelo menos
2 horas da administracéo do etidronato.

* pancreatina ou pancrelipase - 0 uso concomitante com preparagdes contendo
ferro pode diminuir a absorcéo de ferro.

® penicilamina ou trientina - 0 uso concomitante com preparacdes contendo
ferro pode diminuir os efeitos terapéuticos da penicilamina ou trientina.
Recomenda-se um intervalo de 2 horas entre a adminstracdo de penicilamina
ou trientina e ferro.

o tetraciclinas orais - 0 uso concomitante com sais de ferro reduz a absorcao
e o efeito terapéutico das tetraciclinas orais; por isso, recomenda-se ingerir
sais de ferro duas horas apds a administracdo de tetraciclinas.

REACOES ADVERSAS/EFEITOS COLATERAIS

Pacientes mais sensiveis quando submetidos a terapias com sais de ferro
podem, ocasionalmente apresentar distdrbios gastrintestinais, tais como
nauseas, vomitos, diarréia, dor epigastrica, célicas intestinais e constipacdo.
Nesses pacientes a reducdo da dose ou a administracdo imediatamente apos
as refeicdes minimiza esses possiveis efeitos.

Como outros compostos de ferro, FERROTRAT® 500 provoca coloragéo escura
nas fezes, fato este sem qualquer importancia clinica.

Reacdes alérgicas tem sido raramente reportadas apos o uso oral ou parenteral
do &cido félico.

ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS

Com o uso de preparagdes contendo ferro:

o DeterminagOes séricas de bilirrubina: podem ser produzidos valores
falsamente elevados.

 Determinacdes séricas de cdlcio: podem ser produzidos valores falsamente
diminuidos.
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o Teste de ortotoluidina: a presenca de ferro pode fornecer falsos resultados
positivos.

o Teste de glicose oxidase: a presenca de sulfato ferroso pode fornecer resultado
falso negativo.

Além disso, o ferro provoca coloragdo negra nas fezes, podendo obscurecer o
teste de sangue oculto nas fezes.

POSOLOGIA

1 comprimido ao dia ou segundo critério médico, preferencialmente entre as refeicdes,
com um copo de dgua ou suco de frutas.

Nao ingerir com leite ou bebidas alcodlicas.

SUPERDOSE
A dose letal de ferro elementar ingerida esta estimada em 180 a 300 mg/kg de peso
corpdreo. Entretanto, doses de ferro elementar tdo baixas quanto 30 mg/kg podem ser
toxicas em alguns individuos, bem como doses de 60 mg/kg resultaram em morte.
Sinais e sintomas
Os sinais e sintomas da intoxicacdo grave podem surgir em 30 minutos ou demorar
varias horas depois da ingestao. Consistem principalmente em dor abdominal, diarréia
ou vomito de contetido gastrico acastanhado ou sanguinolento. Preocupam muito a
presenca de palidez ou cianose, astenia, sonoléncia, hiperventilacao decorrente da acidose
e 0 colapso cardio-vascular. Caso ndo sobrevenha morte em 6 horas, pode haver um
eriodo provisorio de recuperacao aparente, que ¢ sequido de dbito em 12 a 24 horas. A
lesdo corrosiva do estdmago pode determinar estenose pildrica ou deformidade gastrica.
Pode-se fazer um teste de coloragao do ferro no contetido géstrico e a dosagem
emergencial da concentracdo deste elemento no plasma, quando se investiga a crianca
suspeita de ter ingerido ferro.
Tratamento
Deve-se induzir o vémito quando ha ferro no estdmago e solicitar uma radiografia para
avaliar o nimero de comprimidos que restam no intestino delgado.
0 ferro no trato digestivo proximal pode ser precipitado pela lavagem com bicarbonato
de sddio ou com uma solucao fosfatada, embora o beneficio clinico disto seja questionavel.
Deve-se administrar deferoxamina quando a concentracdo plasmatica do ferro for superior
a capacidade total de ligacao deste elemento (63 pM; 3,5 mg por litro).
0 choque, a desidratacao e as alteraces acido-bésicas devem ser tratados da maneira
habitual. A rapidez do diagndstico e do tratamento é muito importante.

PACIENTES IDOSOS

Alguns pacientes idosos podem requerer ingestao diaria de ferro biodisponivel maior
que a usual para corrigir uma deficiéncia de ferro, pois nestes pacientes a habilidade
paralabéorver o ferro pode estar diminuida por apresentarem secrecao gastrica reduzida
e acloridria.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Clarice Mitie Sano Yui - CRF-SP n° 5.115
MS - 1.0181.0224

Medley.
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