Folifer A

dcido folico  ferro aminodcido quelato

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES:

Comprimido Revestido: caixa com 30 comprimidos revestidos.
Liquido: frasco com 100 ml.
Gotas: frasco com 30 ml.

USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAQ

Comprimido Revestido: cada comprimido revestido contém:

dcido folico 5,00mg

ferro aminodcido quelato 150,00mg

(equivalente a 30 mg de ferro elementar)

Excipientes: celulose + lactose,  celvlose microcristaling,  croscarmelose sddica, estearato de magnésio, dlcool isapropilic,
polietienoglicol 6000, talco, didvido d titinio, corante lacca aluminio vermelo n° 40, copolimero deido metacrilico £-100), dgua de
osmose.

Liquido: cada 1 mlcontém:

Gcido folico 0,5mg

ferro aminodcido quelato 15,00 mg

(equivalente a 3 mg de ferro elementar)

Excipientes: sorbitol, bicarbonato de sédi, corante caramely, aroma de pésseqa, aroma de framboesa, glicero] edetato fefrassddlia,
benzoato de sidli, dgua de osmose q.5.p.

Gotas: cada 1 ml contém:

dcido folico 0,2mg

ferro aminodcido quelato 30,00mg

(equivalente a 6 mg de ferro elementar)

Excipientes: sacarose, bicarbonato de sddio, corante caramelo, aroma de pésseqa, aroma de framb i piljparabe
dguade osmose .s.p.

INFORMAGOES AQ PACIENTE

FOLIFER (ferro aminodcido quelato + dcido félico) foi desenvolvido para suprir as necessidades de ferro e dcido félico em pacientes que estio necessitando de um maior aporte
nufricional como gestantes ou pacientes com anemias causadas pela caréncia dessas substancias.

CUIDADOS DE CONSERVACAQ: 0 medicamento deve ser conservado ao abrigo do calor excessivo, do umidade, daluz e em temperatura ambiente (entre 15.€ 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds o data de fabricaggo.
Verifique a data da fabricagdo no cartucho.
Néo use medicamento com o prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO: Nio hd contraindicagdo do uso de FOLIFER (ferro aminodcido quelato + dcido folico) durante a gravidez e lactagio, ao contrdrio, seu uso estd
indicado nestas duas situagdes onde o consumo de ferro e dcido fdlico estd aumentado. Informe seu médico a ocoréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informar ao médico se estiver amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO: A utilizacio do ferro e do dcido félico no tratamento das anemias se faz sempre por administracio prolongada. FOLIFER (ferro aminodcido
quelato + dcido félico) ndo fem sua absorcio prejudicada pela presenca de alimentos (ovos, leite, café, chd), sendo inclusive recomendada sua administragdo préxima ds
refeicdes. Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do fratamento.
INTERRUPCAQ DO TRATAMENTO: Ainterrupio precoce pode impedir a formacio de reservas de ferro e ocasionar recidivas da doenca em curto espago de tempo.

NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

REACOES ADVERSAS: A estabilidade do ferro aminodcido quelato é preservada tanto em meio dcido como alcalino, por isto & bem tolerado e geralmente no produz os sinfomas
gastrintestinais, porém, diarreia, vomitos e nduseas podem ocorrer em individuos muito sensfveis. Informe seu médico 0 aparecimento de reaces desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES: FOLIFER é contraindicado a pacientes que ap hipersensibilidade a quaisquer comp s da formulagio. F controindicado

para pacientes com deficiéncia de vitamina B12. Nao se recomenda a ufilizacio de FOLIFER concomitantemente comteTmﬂcImuseumlconvulswumes Informe seu médico sobre
qualquer medicamento que esfeja usando, anfes do inicio, ou durante o tratamento.

"ATENGAO DIABETICOS: A FORMULAGAO GOTAS CONTEM ACUCAR”

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



INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS: Absorgio do ferro aminodcido quelato: Os minerais quelatos, de uma forma geral, no sofrem fonizagdo no tubo gastintestinal devido a sua
estabilidade no pH dcido do estomago e no pH alcalino no intestino delgado. FOLIFER (ferro aminodcido quelato + dcido f6lico), ao contrdrio dos outros produtos compostos por
sais ferrosos, ndo fem sua absorcdo prejudicada por componentes da diefa como ftatos, oxalatos e fibras. O ferro quelato & absorvido como tal, ocupando sistemas enzimdticos da
absorcdo pré-existentes (gama-glutamil-franspeptidase). A aciio enzimdtica sobre o ferro aminodcido quelato permite que este composto alcance o interior da célula e dof seja
transferido para o sangue e distribuido para érgdos como medula Gssea, baco, figado e para as proprias hemdcias. No figado é armazenado como ferritina. A absorgdo do ferro
quelato & 3 vezes superior a do sulfato ferroso.

Reservas orgénicas de ferro: A melhor absorciio do FOLIFER (ferro aminodcido quelato + dcido félico) permite uma maior biodisponibilidade do ferro terapéutico e
consequentemente uma maior rapidez na saturagdo das reservas orgénicas com menores doses de ferro quelato. Atinge-se esfe objefivo em 4 a 6 semanas de ferapéutica (com o
sulfato ferroso, estas reservas sio saturadas em 4 a 6 meses de fratamento e com doses 3 a 4 vezes maiores).

Cinética do ferro: O ferro é absorvido pela mucosa intestinal e fica disposto no seu interior sob duas formas: uma mais estdvel, ligada @ ferriting, e outra mais lbil que é
mobilizada quando necessdrio. Parte do ferro ligado d ferritina pode ser ufilizado na medula para a sintese de hemoglobina. Na gestante, o ferro é transportado pela transferrina
materna, alcanca as vilosidades placentdrias onde é captado pelo epitélio coridnico e armazenado, para em seguida seligar a fransferrina do feto para ser utilizado na produgdo dos
hemdcias.

Acido félico associado ao ferro: 0 tratamento da anemia por deficiéncia de ferro e dcido fdlico exigem duas etapas para uma real eficiéncia terapéutica. Uma refere-se a
multiplicagdo celular a nivel de medula dssea, fato que ocorre quando hd suprimento de dcido folico para a duplicagio do DNA. A outra, refere-se a incorporagdo do ferro @ molécula
da hemoglobina. Para tanto é necessdrio que este oligoelemento alcance os tecidos formadores dos glbulos vermelhos em concentrages adequadas. O conhecimento destas
necessidades exigia um medicamento no qual fosse possivel associar estas duas substncias. A ndo dissociacdo idnica do ferro quelato permitiu elaborar um produto com ferro
associado 0o dcido félico de alta estabilidade, bem tolerado pelo subor agradavel, de posologia bastante simplificada e resposta terapéutica com doses e intervalos de tempo
inferiores aos exigidos pelos sais comuns.

As anemias ferroprivas originadas tanto por baixa ingestio de ferro como por situagdes fisioldgicas em que a demanda deste fon é excessiva, nem sempre, portanto, vio responder a
simples administracdo de ferro, isto porque, muitas vezes, ela vai estar associada a deficiéncia também de dcido folico. Assim, criangas prematuras estdo predispostas a desenvolver
anemia ferropriva por no ter sido possivel armazenar ferro devido a interrupcio precoce da gravidez, mas por outro lado a necessidade de dcido fdlico nestas criangas é
extremamente elevada pela multiplicacio celular que ocorre durante o crescimento. As gestantes e lactantes apresentam uma demanda excessiva tanto do dcido félico como do
ferro. Na gestagdo, o dcido félico 6 importante na prevengto das malformag@es do fubo neural.

INDICAGOES: FOLIFER (ferro aminotcido quelato + dcido folico) estd indicado em fodas as situagdes que exigem a administragio do ferro e dcido folico como medicagio
terapéutica. Inimeras sdo as situagdes clinicas em que FOLIFER (ferro aminodcido quelato + dcido félico) pode ser presito, entre as quais destacamos:

- Tratamento da deficiéncia de ferro e dcido félico, associada ou néio a anemia, na crianca, adolescente, adulto, idoso, gestante e nutriz.

-0 dcido félico, presente no FOLIFER (ferro aminodcido quelato + dcido félico), é indicado na profilaxia de defeitos do tubo neural, durante o perfodo periconcepcional (3 meses
anfese 3 meses apds a concepeio), assim como para prevenir a recorréncia destes defeifos.

CONTRAINDICACOES: FOLIFER (ferro aminodicido queloto + dcido f8lico) é contraindicado em pacientes com deficiéncia do vitamina B12. E contraindicado a pacientes que
f ibilidade a qualquer comp daformulago.

D

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: Os compartimentos de reserva de ferro no organismo sio saturados em curto espaco de fempo & com doses relafivamente boixas com FOLIFER
(ferro aminodcido quelato + dcido félico) quando comparados com as doses e fempos necessdrios com os sais comuns. Em casos de anemias mais severas & recomendavel o
controle destas reservas através dos niveis de ferritina sérica (cerca de 50meg/).

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Aingestio excessiva de ferro e dcido félico pode interferir com a absorcio intestinal do zinco. As etraciclinas tém sua absorgo prejudicada
pelos compostos ferrosos comuns. Embora ainda ndo se tenha nenhuma confirmacgo sobre este efeifo com o ferro aminodcido quelato, é recomenddvel evitar a administracio de
FOLIFER (ferro aminodcido quelato -+ dcido f6lico) concomitantemente a este grupo de antibidticos. O dcido félico possui interac@io com os anticonvulsivantes, ou seja, esta classe
de medicamentos consomem as reservas de dicido félico dos pacientes. Assim, pacientes que utilizam anticonvulsivantes, devem fer as doses de dcido félico ajustadas pelo médico.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS: Este produto é bem tolerado, nio apresentando até o momento relatos de reacdes
adversas. A tolerncia é ainda maior, quando o produto é administrado de 40 o 60 minutos antes das principais refeicdes. A concentragio plasmdtica de bilirrubina revela-se
falsamente elevada; o cdlcio plasmdtico falsamente diminufdo; o exame de sangue oculto nas fezes forna-se dificultoso, pois o ferro escurece as fezes. Pode ocorrer 0 aparecimento
de coloragiio amarelada na urina, porém sem significancia clinica. As reades adversas s foram observadas em SUPERDOSAGENS.

POSOLOGIA:
ADULTOS / ADOLESCENTES (’um‘pvimidns revesfidos lwmpv?m\do revesfido ao dia
liquido 10 ml/dia
CRIANCAS liquido 0,5 ml/kg/dio
LACTENTES gofas 5 gotas/kg/dia

* As doses agui indicadas poderdo ser revistas pelo médico assistente na dependéncia da gravidade do quadro dlinico.

SUPERDOSAGEM: A ingestiio acidental ou voluntdria de doses excessivas de FOLIFER (ferro aminodcido quelato + dcido félico) ndo é tio perigosa. As intoxicacges com sais
comuns de ferro (DL50 em ratos) é cerca de 3 vezes menor para o ferro aminodcido quelato. Embora haja indmeras comprovagdes de foxicidade do dcido félico, existem relatos na
literatura que dose de 15 mg ou mais, possam produzir alteragdes no Sistema Nervoso Central, decorrentes do aumento da sinfese de aminas cerebrais, além de eventuais
distirbios gastrintestinais (vomitos, diarreia).

De qualquer forma, em casos de superdosagem, deve-se realizar procedimentos de rotina para esvaziomento gdstrico e administragdo de eméficos. Nos casos mais graves é
necessdria a administragdo de desferroxamina por via endovenosa ou via oral.

PACIENTESIDOSOS: Até o momento, no existe restricio para o uso deste medicamento nesta fuixa etdria.
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