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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Dexfer®
ferripolimaltose

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 100 mg: embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

TEITO CIEIMENLAL™ ........oiieiiieietieet ettt ettt b et st e s e et e s e e b e s ese b esesbese b eseesessesessese s eseseseesassesessesesasensasensensasas 100 mg
CXCIPICTIEES ™ (LS.]. vervverirtierteetteiteettesteetes st estesseeseesseessesseessasaessasssasseessassaessassaessenseesseseassesseessesseensesseensenssensensaans 1 comprimido

*equivalente a 400 mg de ferripolimaltose
**Excipientes: celulose microcristalina, manitol, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, diéxido de titanio, macrogol, talco, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro preto.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Dexfer® (ferripolimaltose) ¢ indicado em casos de anemia por deficiéncia de ferro (falta de ferro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Dexfer® (ferripolimaltose) age como antianémico em caso de anemia por deficiéncia de ferro, reabastecendo o organismo
com este elemento indispensavel para a formagdo da hemoglobina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dexfer® (ferripolimaltose) é contraindicado nos casos de hipersensibilidade aos sais de ferro ou a qualquer um dos
componentes do produto, todas as anemias ndo ferropénicas, particularmente aquelas causadas por acaimulo de ferro ou
incapacidade de sua utilizagio. Dexfer® (ferripolimaltose) ndo deve ser utilizado por pacientes com doengas hepaticas agudas,
com doengas gastrintestinais.Deve ser administrado com cautela nos casos de alcoolismo, hepatite, infeccdes agudas, e
estados inflamatorios do trato gastrintestinal (enterites, colite ulcerativa), pancreatite e ulcera péptica.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dexfer® (ferripolimaltose) deve ser ingerido durante ou imediatamente apds as refeigdes. O uso de Dexfer® (ferripolimaltose)
em estados inflamatorios do trato gastrintestinal deve ser evitado ou somente realizado sob acompanhamento médico.

Gravidez e lactacao

A gravidez aumenta a necessidade materna de ferro para suprir as necessidades do bebé. Apesar do aumento da capacidade
de absor¢do de ferro durante a gravidez, grande parte das mulheres gravidas que ndo recebem suplemento de ferro
desenvolvem anemia. A deficiéncia de ferro, nos dois primeiros trimestres de gravidez, dobra a possibilidade de parto
prematuro, triplica o risco de recém-nascido com baixo peso e de recém-nascido com deficiéncia de ferro. A deficiéncia de
ferro na infancia traz prejuizos substanciais para o desenvolvimento intelectual das criangas.

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

Uso compativel com o aleitamento ou doagao de leite humano. O uso desse medicamento nio interfere no aleitamento
do bebé.
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Pacientes idosos
Nao existem restrigdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Desaconselha-se o uso de bebidas alcoolicas durante o tratamento, visto que pode aumentar o risco de efeitos indesejaveis.

Interacoes Medicamentosas

Nio foram descritos casos de interagdo medicamentosa com o uso do produto. Diferente dos sais ferrosos, Dexfer®
(ferripolimaltose) ndo sofre diminuigdo da sua absorg@o por interagdo com certos medicamentos (por exemplo: tetraciclinas,
antiacidos, hormonios esteroides e anticoncepcionais, tais como etinilestradiol, norgestrel ¢ medroxiprogesterona) ou com
certos alimentos que contém fitatos, exalatos, taninos, etc. (por exemplo: legumes, graos, verduras, frutas, cha e chocolate),
porventura empregados concomitantemente. O teste para detecgdo de sangue oculto nas fezes ndo ¢é afetado e, portanto, ndo
€ necessario interromper a terapia. Informe ao seu médico caso tenha se submetido a repetidas transfusdes sanguineas durante
0 uso do produto.

Atenciio: contém os corantes diéxido de titanio, 6xido de ferro vermelho e 6xido de ferro preto.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade. Nestas condi¢des, o medicamento se mantera
proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Nuimero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: comprimido revestido oblongo de coloragéo rosa claro.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Para fins de calculo lembre-se que o teor de ferro elementar de Dexfer® (ferripolimaltose) é o seguinte:
1 comprimido = 100 mg de ferro elementar.

A dose e a duracdo da terapia, suficientes para normalizar os valores de hemoglobina, sao dependentes da extensdo da
deficiéncia de ferro. Dexfer® (ferripolimaltose) deve ser administrado preferencialmente durante ou imediatamente apos as
refeigcoes.

Sugestdes de posologia média:

Criancas maiores de 12 anos, adultos e lactantes

Deficiéncia de ferro manifesta (com sintomas): Ingerir, via oral, 1 a 2 comprimidos revestidos (100 a 200 mg de ferro
elementar) por dia, preferencialmente proximo as refeicdes. A utilizagio de Dexfer® (ferripolimaltose) deverd ser realizada
por 3 a 5 meses até a normalizagdo dos valores de hemoglobina. Posteriormente, a terapia deve ser continuada com 100 mg
de ferro elementar por varias semanas (2 a 3 meses) a fim de que se restaure a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente (sem sintomas) por um periodo de 1 a 2 meses: Ingerir, via oral, 1 comprimido revestido (100
mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente proximo as refeigdes.

Mulheres gravidas

Deficiéncia de ferro manifesta (com sintomas): Ingerir, via oral, 2 comprimidos revestidos (200 mg de ferro elementar) por
dia. Posteriormente, a terapia deve ser continuada com 1 comprimido (100 mg de ferro elementar) por dia até o final da
gravidez, a fim de que se restaure a reserva de ferro.
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Deficiéncia de ferro latente (sem sintomas): Ingerir, via oral, 1 comprimido revestido (100 mg de ferro elementar) por dia,
preferencialmente proximo as refeigdes.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nao interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementagdo.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Raramente provoca fendmenos gastrintestinais [dor abdominal, constipagdo, diarreia, nauseas, dores epigastricas, dispepsia
(desconforto na parte superior da barriga apds ingestdo de alimentos), vOmitos, sensagdo de plenitude] frequentemente
observados com o uso de sais ferrosos. A manifestagdo de reacdes de hipersensibilidade (urticaria, erupg¢des cutaneas,
pruridos, sensacgdo de calor, rubor, taquicardia) também ¢é muito rara, ocorrendo quase que exclusivamente em individuos
reconhecidamente alérgicos aos sais de ferro. A coloracdo escura das fezes, durante o uso do medicamento, ndo ¢
caracteristica especifica do Dexfer® (ferripolimaltose), mas de todos compostos de ferro, nfio tendo significado clinico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de superdose, ndo foram observados sinais ou sintomas de intoxicagdo e tampouco de sobrecarga férrica, pois o
ferro de Dexfer® (ferripolimaltose) apresenta-se sob a forma de complexo de ferripolimaltose e, portanto, niio se encontra na
forma de ferro livre no trato gastrintestinal e ndo é absorvido via difusdo passiva. Quando houver ingestdo acidental ou
proposital de doses muito acima das preconizadas de sais de ferro II, ndo complexados, sintomas como nauseas e sensagao
de plenitude gastrica podem ocorrer, e nesses casos, deve-se proceder o esvaziamento gastrico e empregar medidas usuais de
apoio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0043.1206

Produzido por:
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Historico de Alteracoes de Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢iio / notifica¢do que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Ttens de bula Versdes | Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
10454 -
ESPECIFICO L
- Notificagao de Comprimido
10/01/2019 |0021165/19-6 ~ Nao aplicavel | Nao aplicavel | Ndo aplicavel | Nao aplicavel Nao aplicavel VP revestido
Alteragdo de Texto 200 m
de Bula— RDC &
60/12
10454 -
ESPECIFICO .
- Notificagao de Dizeres legais (Ativus Comprimido
19/09/2019 |2205512/19-6 ~ Nao aplicavel | Nao aplicavel | Ndo aplicavel | Nao aplicavel . VP revestido
Alteragdo de Texto para Myralis) 400 m
de Bula— RDC ¢
60/12
10454 -
. 10504
FSPECIFICO ESPECIFICO Commosicio Comprimido
24/02/2022 | 0695161/22-9 ¢ 08/01/2021 |0089405/21-2 |- Modificagdo| 31/05/2021 -OmMposIcao VP revestido
de Alteracdo de R . Dizeres Legais
Pos-Registro - 400 mg
Texto de Bula — CLONE
RDC60/12
10454 -
ESPECIFICO 4. O que devo saber -
- Notificagao de . . . . antes de usar este Comprlmldo
09/11/2023  |1236093/23-2 ~ Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel . VP revestido
Alteragdo de Texto medicamento? 200 m
de Bula—RDC Dizeres legais g
60/12
4. O que devo saber
10454 - antes de usar este
ESPECIFICO medicamento? _
- Notificagdo de 5. Onde, como e por Comprimido
17/09/2025 1233475/25-8 - Nao aplicavel | Nao aplicavel | Ndo aplicavel | Nao aplicavel ’ ? VP revestido
Alteragdo de Texto quanto tempo posso 200 m
de Bula— RDC guardar este &
60/12 medicamento
Dizeres legais
10454 - 5
ESPECIFICO 3. Quando ndo devo usar Comprimido
- Notificacio d este medicamento? R tid
17/12/2025 | 1613143/25-7 |, ~ O 1449 €€ | No aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Ndo aplicavel | 4. O que devo saber VP eveshee
Alteragao de Texto 100 mg — 30 e 60
antes de usar este
de Bula— RDC medicamento? cp.
60/12 ’
10454 -
ESPECIFICO imi
- Notificagdo de Comprimido
- - Nao aplicavel | Nao aplicavel | Ndo aplicavel | Nao aplicavel Dizeres Legais VP Revestido

Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

100 mg — 30 e 60
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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Dexfer®
ferripolimaltose

APRESENTACOES
Solucao gotas com 100 mg/mL: embalagem contendo frasco gotejador com 10 mL ou 30 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL (20 gotas) da solucdo gotas contém:

FEITO CLEIMEINLAI™ ........oiiiiiiiicecee ettt ettt et et e e et e e b e etees s e ese e seeseesseessesseessesseesseessessenssenseessesseessesseensenens 100 mg
CXCIPICTIEES ™ (.S.]. 1ueeuverrieristeeieetteteetesteertes st este st essesseessesseessasssesseassasseess e seesseeseessesssessesssesseesseseessensaessenseenseaseenseareeseaneas 1 mL

*equivalente a 400 mg de ferripolimaltose.

Cada 1 gota contém 5 mg de ferro elementar.

**Excipientes: sorbitol, sucralose, metilparabeno, propilparabeno, hidroxido de sodio, aroma de doce de leite e agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Dexfer® (ferripolimaltose) ¢ indicado em casos de anemia por deficiéncia de ferro (falta de ferro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Dexfer® (ferripolimaltose) age como antianémico em caso de anemia por deficiéncia de ferro, reabastecendo o organismo
com este elemento indispensavel para a formac¢do da hemoglobina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dexfer® (ferripolimaltose) ¢ contraindicado nos casos de hipersensibilidade aos sais de ferro ou a qualquer um dos
componentes do produto, todas as anemias ndo ferropénicas, particularmente aquelas causadas por acaimulo de ferro ou
incapacidade de sua utilizagdo. Dexfer® (ferripolimaltose) ndo deve ser utilizado por pacientes com doengas hepaticas agudas,
com doencas gastrintestinais.

Deve ser administrado com cautela nos casos de alcoolismo, hepatite, infecgoes agudas, estados inflamatorios do trato
gastrintestinal (enterites, colite ulcerativa), pancreatite e tlcera péptica.

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dexfer® (ferripolimaltose) deve ser ingerido durante ou imediatamente ap0s as refeigdes. Ao contrario do ferro idnico, o ferro
do Dexfer® (ferripolimaltose) nio mancha o esmalte dos dentes, porém, para pacientes portadores de protese dentaria,
particularmente a base de “Luva Light”, recomenda-se lavar a boca e escovar as proteses imediatamente apos o uso do
produto, a fim de evitar o escurecimento das mesmas. O uso de Dexfer® (ferripolimaltose) solugdo gotas em estados
inflamatorios do trato gastrintestinal deve ser evitado ou somente realizado sob acompanhamento médico.

Gravidez e lactacao

A gravidez aumenta a necessidade materna de ferro para suprir as necessidades do bebé. Apesar do aumento da capacidade
de absor¢do de ferro durante a gravidez, grande parte das mulheres gravidas que ndo recebem suplemento de ferro
desenvolvem anemia. A deficiéncia de ferro, nos dois primeiros trimestres de gravidez, dobra a possibilidade de parto
prematuro, triplica o risco de recém-nascido com baixo peso e de recém-nascido com deficiéncia de ferro. A deficiéncia de
ferro na infancia traz prejuizos substanciais para o desenvolvimento intelectual das criangas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
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Uso compativel com o aleitamento ou doacio de leite humano. O uso desse medicamento nao interfere no aleitamento
do bebé.

Pacientes idosos
Nao existem restrigdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos.

Ingestiao concomitante com outras substincias
Desaconselha-se o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento, visto que pode aumentar o risco de efeitos indesejaveis.

Interacées medicamentosas

Nio foram descritos casos de interagio medicamentosa com o uso do produto. Diferente dos sais ferrosos, Dexfer®
(ferripolimaltose) ndo sofre diminuigdo da sua absor¢o por interagdo com certos medicamentos (por exemplo: tetraciclinas,
antiacidos, hormonios esteroides e anticoncepcionais, tais como etinilestradiol, norgestrel ¢ medroxiprogesterona) ou com
certos alimentos que contém fitatos, exalatos, taninos, etc. (por exemplo: legumes, graos, verduras, frutas, cha e chocolate),
porventura empregados concomitantemente.

O teste para deteccdo de sangue oculto nas fezes ndo ¢ afetado e, portanto, ndo € necessario interromper a terapia. Informe ao
seu médico caso tenha se submetido a repetidas transfusdes sanguineas durante o uso do produto.

Contém sorbitol e sucralose (edulcorantes).

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

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade.

Manter o medicamento em sua embalagem original. Nestas condi¢des, o medicamento se mantera proprio para 0 consumo,
respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: liquido viscoso pardo escuro.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Para fins de célculo, lembre-se que o teor de ferro elementar de Dexfer® (ferripolimaltose) é o seguinte:
1 mL de solucdo gotas = 100 mg de ferro elementar.

A dose e a durac@o da terapia, suficientes para normalizar os valores de hemoglobina, s3o dependentes da extensdo da deficiéncia
de ferro.
Dexfer® (ferripolimaltose) deve ser administrado preferencialmente durante ou imediatamente ap0s as refeigdes.

Sugestoes de posologia média:

Prematuros, lactentes e criancas até 1 ano (até 12 Kg)

Para uso pediatrico, a dose didria de ferro a ser aplicada ¢ calculada conforme a gravidade do caso. Ingerir, via oral, 5,0 mg de
ferro elementar por Kg, por dia, até 60 mg de ferro elementar (12 gotas). Essa dose pode ser aumentada ou diminuida a critério
médico.

Deficiéncia de ferro manifesta (com sintomas):
Ingerir, via oral, 1 gota/Kg/dia para criangas de até 12 Kg. Acima de 12 Kg, ingerir 12 gotas (60 mg) ou a critério médico.

Criancas de 1 a 12 anos

Deficiéncia de ferro manifesta (com sintomas):

Ingerir, via oral, 1 gota/Kg/dia, para criancas até 12 Kg. Acima de 12 Kg, ingerir 12 gotas (60 mg de ferro elementar) por
dia.

Dexfer® (ferripolimaltose) sol gotas VP_V09
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Deficiéncia de ferro latente (sem sintomas):
Ingerir, via oral, 5 a 12 gotas (25 a 60 mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente proximo as refei¢des.

Criancas maiores de 12 anos, adultos e lactantes
Deficiéncia de ferro manifesta (com sintomas):
Ingerir, via oral, 20 a 40 gotas (100 a 200 mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente proximo as refei¢des.

A utilizagdo de Dexfer® (ferripolimaltose) deverd ser realizada por 3 a 5 meses até a normalizacdo dos valores de
hemoglobina. Posteriormente, a terapia deve ser continuada com 100 mg de ferro elementar por varias semanas (2 a 3 meses)
a fim de que se restaure a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente (sem sintomas) por um periodo de 1 a 2 meses:
Ingerir, via oral, 20 gotas (100 mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente proximo as refeigdes.

Mulheres gravidas

Deficiéncia de ferro manifesta (com sintomas):

Ingerir, via oral, 40 gotas (200 mg de ferro elementar) por dia, at¢ a normalizagdo dos valores de hemoglobina.
Posteriormente, a terapia deve ser continuada com 20 gotas (100 mg de ferro elementar) por dia, até o final da gravidez, a
fim de que se restaure a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente (sem sintomas):

Ingerir, via oral, 20 gotas (100 mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente proximo as refeigdes.

Instrucdes de manuseio de Dexfer® (ferripolimaltose), em frasco gotejador

O frasco contendo cloridrato de Dexfer® (ferripolimaltose) tem uma tampa rosqueada resistente a criangas. Para abrir,
pressione firmemente a tampa para baixo e desrosqueie. Apos o uso, rosqueie a tampa firmemente.

Para obter as gotas, segure o frasco virado para baixo e bata no fundo do frasco gentilmente com seu dedo até que a primeira
gota aparega.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nao interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementag@o.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Raramente provoca fendmenos gastrintestinais [dor abdominal, constipagdo, diarreia, nauseas, dores epigastricas, dispepsia
(desconforto na parte superior da barriga apos ingestdo de alimentos), vomitos ¢ sensagdo de plenitude] frequentemente
observados com o uso de sais ferrosos. A manifestagdo de reacdes de hipersensibilidade (urticaria, erupg¢des cutaneas,
pruridos, sensagdo de calor, rubor, taquicardia) também ¢é muito rara, ocorrendo quase que exclusivamente em individuos
reconhecidamente alérgicos aos sais de ferro. A coloragdo escura das fezes, durante o uso do medicamento, ndo ¢
caracteristica especifica do Dexfer® (ferripolimaltose), mas de todos compostos de ferro, ndo tendo significado clinico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de superdose, ndo foram observados sinais ou sintomas de intoxicagdo ¢ tampouco de sobrecarga férrica, pois o
ferro de Dexfer® (ferripolimaltose) apresenta-se sob a forma de complexo de ferripolimaltose e, portanto, ndo se encontra na
forma de ferro livre no trato gastrintestinal e ndo ¢ absorvido via difusdo passiva.

Quando houver ingestio acidental ou proposital de doses muito acima das preconizadas de sais de ferro II, ndo complexados,
sintomas como nauseas e sensacdo de plenitude gastrica podem ocorrer, e nesses casos, deve-se proceder o esvaziamento
gastrico e empregar medidas usuais de apoio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgées.
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Historico de Alteracoes de Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢do que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data da ~ Apresentagdo
. . Assunto . . Assunto ~ Itens da bula Versao .
expediente expediente expediente expediente aprovagao relacionada
10461 —
ESPECIFICO Solugdo Gotas:
25/07/2017 |1545078/17-3 | — Inclusdo Inicial | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel Nao aplicavel VP ¢ ’

de Texto de Bula
— RDC 60/2012

10 e 30 mL

10454 -
ESPECIFICO
- Notificagdo de

Dizeres legais Solugdo Gotas:

24/07/2018 | 0589246/18-5 Alteragiio de Texto Nao aplicavel | Ndo aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel Responsével Técnico VP 10 ¢ 30 mL
de Bula—RDC
60/12
10454 - S Oggmpoilfao )
ESPECIFICO . Onde, como € po

- Notificagdo de

10/01/2019 | 0021165/19-6 Nao aplicavel

Nio aplicavel | Nao aplicavel

Nao aplicavel

quanto tempo posso

guardar este VP Solugdo Gotas:

Alteragao de Texto . 10 e 30 mL
medicamento?,
de Bula—RDC
6. Como devo usar
60/12 .
este medicamento?
10454 -
ESPECIFICO Dizeres Legais Solug@o Gotas:
23/08/2019 |2205512/19-6| -Notificagdo de | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel . als VP ¢ ’
N (Ativus para Myralis) 10 e 30 mL
Alteragao de Texto
de Bula—RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO 10504 -
~Notificagio de 1861363/20- | ESPECIFICO Composigio Solugio Gotas:
17/09/2020 |3164339/20-6 Heag 12/06/2020 - Modificagdo| 11/01/2021 ~0mposicao VP ¢ ’
Alteragao de Texto 2 . . Dizeres Legais 10 e 30 mL
Pos-Registro
de Bula—RDC CLONE
60/12 )
10454 - Composigao
ESPECIFICO 5. Onde, como e por
24/02/2022 |0695161/22-9| 7 Notificacdo de |\ icavel | Nao aplicavel | Nio aplicdvel | Nao aplicavel | 9Uan0 tempoposso |y | Solugio Gotas:

Alteragao de Texto

guardar este 10 e 30 mL

- Notificagdo de

09/11/2023 |1236093/23-2 Alteracdo de Texto

Nao aplicavel

Nao aplicavel | Nao aplicavel

de Bula—RDC medicamento?
60/12 Dizeres legais
10454 -
ESPECIFICO 4. O que devo saber

Nao aplicavel

antes de usar este VP Solugdo Gotas:
medicamento? 10 e 30 mL

de Bula—RDC Dizeres legais
60/12
4. O que devo saber
10454 - antes de usar este
ESPECIFICO medicamento?
- Notificagdo de ~ . ~ ., ~ . < .. 5. Onde, como e por Solugdo Gotas:
18/02/2025 |0227131/25-8 Alteragio de Texto Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel quanto Tempo posso VP 10 ¢ 30 mL
de Bula—RDC guardar este
60/12 medicamento?
Dizeres legais
10454 - 3. Quando ndo devo
ESPECIFICO usar este
- Notificagdo de . . . . . ~ ., . . medicamento? Solugdo Gotas:
17/12/2025 | 1613143/25-7 Alteragio de Texto Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel | Nao aplicavel 4.0 que devo saber VP 10 © 30 mL
de Bula—RDC antes de usar este
60/12 medicamento?
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10454 -
ESPECIFICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Nao aplicavel

6. Como devo usar
este medicamento?
Dizeres Legais

VP

Solugdo Gotas
10 e 30 mL
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