NORIPURUM®

ferripolimaltose
Leia com atengéo, antes de usar o produto.

Forma farmacéutica, apresentagées e via de administragao
Solugdo oral - Gotas. Frascos com |15 ml e 30 ml. Uso oral.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composigao

Cada ml (20 gotas) da solugao oral contém:

Ferro lll * 50 mg
Veiculo I ml

* na forma de ferripolimaltose.
Excipientes: sacarose, metilparabeno, propilparabeno, aroma
creme de leite e dgua purificada..

INFORMAGOES AO PACIENTE

Agido esperada do medicamento

Noripurum® Solu¢do oral (Gotas) age como antianémico em
casos de anemia por deficiéncia de ferro, reabastecendo o
organismo com este elemento, indispensdvel para a formagao
da hemoglobina.

Cuidados de armazenamento
Conserve o produto na embalagem original e a temperatura
ambiente (15°Ca 30°C).

Prazo de validade

O prazo de validade estd impresso na embalagem do produto.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido, pois,
além de ndo obter o efeito desejado, vocé estard prejudicando
sua saude.

Gravidez e lactagio

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se
estiver amamentando.

Gravidez e lactagdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres grdvidas ou que estejam amamentando sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Cuidados de administracio

Noripurum® Solucdo oral (Gotas) deve ser ingerido durante ou
imediatamente apds as refeicdes.

Ao contrdrio do ferro iénico, o ferro de Noripurum® ndo mancha
o esmalte dos dentes. Porém, para os pacientes que apresentam
placa bateriana e para as criangas em fase de denticdo, deve-se
atentar a higiene dental, de modo a evitar um escurecimento
tempordrio da placa (semelhante ao causado por bebidas a
base de cafeina). De uma forma geral, o escurecimento da placa
bacteriana é reversivel apds profilaxia dental em consultério
odontoldgico.

Aos pacientes portadores de préteses dentdrias, particularmente
a base de “Luva Light” recomenda-se lavar a boca e escovar as
préteses imediatamente apds uso do preparado, a fim de evitar
escurecimento das mesmas.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os hordrios,
as doses e a duracdo do tratamento.

Nao administre medicamentos diretamente na boca das criancas,
utilize uma colher para pingar as gotinhas.

Interrupgio do tratamento

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reagbes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagraddveis
como: sensagdes de plenitude no estdmago e nos intestinos, dores
abdominais, ndusea, prisio de ventre ou diarréia, azia e vomitos.
Em caso de manifestacdo de reacdes alérgicas como sensagao de
calor, vermelhidao, aceleracdo dos batimentos cardiacos, urticaria
e erup¢des na pele, a medicacdo deve ser suspensa e o médico
informado imediatamente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substincias
Desaconselha-se o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamen-
to, visto que pode aumentar o risco de efeitos indesejéveis.

Contra-indicagbes e precaugdes

O produto ndo deve ser usado por pacientes alérgicos aos
componentes do produto ou a outros medicamentos a base
de ferro, por pacientes com doencas hepdticas agudas, com
doencas gastrintestinais que impecam ou prejudiquem a ab-
sor¢ao do medicamento, ou com anemias ndo causadas por
deficiéncia de ferro.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Informe ao seu médico caso tenha se submetido a transfusdes
sanglineas repetidas na vigéncia do uso do produto.

Como outros compostos de ferro, Noripurum® Solucdo oral
(Gotas) provoca coloracdo escura das fezes, fato este sem
qualquer importancia clinica.

Atengio diabéticos: Noripurum® Solugdo oral (Gotas) contém
agutcar (0,12 g de monossacarideos).

——

Riscos da automedicagio: NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Noripurum® Solucdo oral (Gotas) age como antianémico espe-
cificamente indicado para o tratamento das anemias nutricionais
e microciticas causadas por deficiéncia de ferro. O ferro de
Noripurum® Solugdo oral (Gotas) apresenta-se sob a forma de
um complexo macromolecular, ndo i6nico, o que confere ao
preparado caracteristicas vantajosas: boa absorcao e utilizacao pelo
organismo, baixa toxicidade e boa tolerabilidade, ndo interagao
com certos medicamentos (p.ex. tetraciclinas, anticoncepcionais,
horménios esterdides), ndo diminui¢ao do seu volume utilizével,
nem por eliminagdo renal, nem por depdsito no tecido adiposo.
Noripurum® Solucdo oral (Gotas) ndo mancha o esmalte dos
dentes.

Propriedades farmacodinamicas

Os nlicleos polinucleares de hidréxido de ferro Il sdo envolvidos
em moléculas de polimaltose de ligacdo ndo colavente, resultando
em um complexo de massa molecular de aproximadamente
50kD, de tamanho tal que a difusdo através da membrana da
mucosa € cerca de 40 vezes menor do que a difusdo do ferro |l
hexaquo. O complexo ¢é estdvel e ndo libera o ferro ibnico em
condi¢es fisioldgicas. A estrutura da ligagao do ferro nos nuicleos
polinucleares é similar a estrutura da ferritina. Devido a essa
similaridade, apenas o ferro Il do complexo é absorvido por um
processo de absorcdo ativa. Por meio de troca competitiva de
ligagSes, qualquer proteina ligante de ferro no fluido gastrintestinal
e na superficie do epitélio pode retirar o ferro lll do complexo
polimaltosado. O ferro absorvido é armazenado principalmente
do figado, ligado a ferritina. Posteriormente, na medula, ele é
incorporado na hemoglobina.

O complexo de hidréxido de ferro lll polimaltosado (ferripo-
limaltose) ndo apresenta atividade pré-oxidativa, como os sais
de ferro Il. A suscetibilidade a oxidagao das lipoproteinas como
VLDL + LDL € reduzida.

Propriedades farmacocinéticas

Estudos que empregaram técnica de isétopos (*°Fe e *Fe) de-
monstram que a absor¢do de ferro medida como hemoglobina
em eritrdcitos € inversamente proporcional & dose administrada
(quanto maior a dose, menor absorcao). Estatisticamente, hd uma
correlagdo negativa entre a extensdo da deficiéncia de ferro e
a quantidade de ferro absorvida (quanto maior a deficiéncia de
ferro, melhor a absor¢do). A maior absor¢ao de ferro ocorre no
duodeno e jejuno. O ferro ndo absorvido é excretado nas fezes.
Devem ser consideradas as situacdes de maior necessidade de
ferro; fisiologicamente, a excrecdo via esfoliacdo das células epi-
teliais do trato gastrintestinal e da pele, assim como transpiracdo,
bile e urina, chega a apenas cerca de | mg de ferro por dia; para
mulheres, a perda de ferro durante a menstruacdo deve ser
levada em consideragao.

Dados pré-clinicos de seguranca

Nao péde ser determinada a DL, para Noripurum® em estu-
dos com ratos e camundongos recebendo doses orais de até
2000 mg de ferro/kg de peso corporal, comprovando a elevada
seguranga do complexo de hidréxido de ferro Ill polimaltosado
(ferripolimaltose), comparado aos sais de ferro.

Indicacdes

Noripurum® Solucdo oral (Gotas) € indicado em:

Tratamento das sindromes ferropénicas latentes e moderadas.
Anemias ferroprivas devido a subnutricdo e/ou caréncias
alimentares qualitativas e quantitativas.

Anemias das sindromes disabsortivas intestinais.

Anemia ferropriva da gravidez e da lactacdo; anemia por he-
morragias agudas ou crénicas e em condi¢des nas quais seja
conveniente a suplementacdo dos fatores hematogénicos.

Contra-indicagbes

Noripurum® Solugéio oral (Gotas) é contra-indicado nos casos de:
Hipersensibilidade aos sais de ferro ou a qualquer um dos com-
ponentes do produto;

Todas as anemias ndo ferropénicas, como por exemplo anemia
hemolitica, anemia falciforme e as anemias associadas das infecgdes
ou neoplasias;

Situagdes de sobrecarga férrica, como por exemplo hemocroma-
tose, hemosiderose, nos disttrbios da utilizagdo do ferro, como por
exemplo anemia sidero-acréstica, talassemia, anemias provocadas
pelo chumbo.

Hepatopatia aguda e processos que impedem a absor¢do de ferro
por via oral, como diarréias crénicas ou retocolite ulcerativa.

Precaugées e adverténcias

Como todos os preparados férricos, Noripurum® Solugdo oral (Gotas)
deve ser administrado com cautela na presenca de alcoolismo, hepa-
tite, infecgbes agudas e estados inflamatdrios do trato gastrintestinal
(enterites, colite ulcerativa), pancreatite e Ulcera péptica.

A administracdo do produto em pacientes submetidos a transfusoes
repetidas de sangue deve ser realizada sob rigoroso controle médico
e observagdo do quadro sangtiineo, visto que a concomitdncia da
aplicagdo de sangue com alto nivel de ferro eritrocitdrio e sais de
ferro por via oral pode resultar em sobrecarga férrica.

Ao contrdrio do ferro iBnico, o ferro de Noripurum® ndo mancha o
esmalte dos dentes. Porém, para os pacientes que apresentam placa
bateriana e para as criancas em fase de denticdo, deve-se atentar a
higiene dental, de modo a evitar um escurecimento tempordrio da placa
(semelhante ao causado por bebidas a base de cafeina). De uma forma




geral, o escurecimento da placa bacteriana é reversivel apés profilaxia
dental em consultcrio odontoldgico.

Aos pacientes portadores de proteses dentdrias, particularmente a base de
“Luva Light” recomenda-se lavar a boca e escovar as préteses imediatamen-
te apds uso do preparado, a fim de evitar escurecimento das mesmas.
Em casos de anemias associadas as infec¢des ou neoplasias, o ferro
substituido é armazenado no sistema reticulo-endotelial, de onde é
mobilizado e utilizado somente apds a cura da doenga primdria.
Atengdo diabéticos: Noripurum® Solugdo oral (Gotas) contém agticar
(0,12 g de monossacarideos).

Gravidez e lactagdo

A gravidez aumenta a necessidade matema de ferro para suprir
as necessidades do bebé. Apesar do aumento da capacidade de
absorcdo de ferro durante a gravidez, grande parte das mulheres
grdvidas 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-nascidos com deficiéncia de ferro. A
deficiéncia de ferro da infdncia traz prejuizos substanciais para o
desenvolvimento fisico e intelectual das criangas.

Gravidez e lactagdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres grdvidas ou que estejam amamentando sem orientagdo
médica ou do cirurgido-dentista.

Estudos de reproducdo em animais ndo demonstram nenhum
risco ao feto. Estudos controlados em mulheres grdvidas, apés o
primeiro trimestre de gravidez, ndo tém demonstrado nenhum
efeito adverso para a mde ou neonato. Ndo hd evidéncia de risco
durante o primeiro trimestre de gravidez e é improvdvel a influéncia
negativa sobre o feto.

O ferro ligado em lactoferrina passa para o leite materno em
pequenas quantidades, mas é improvdvel a ocorréncia de efeitos
adversos ao lactente.

Interacbes medicamentosas

Até 0 momento, ndo foram descritos casos de interacdo medicamen-
tosa com o uso do produto.

Gragas & dlta estabilidade do seu complexo, Noripurum® Solugdo
oral (Gotas) - diferentemente dos sais ferrosos - ndo sofre diminuicdo
da sua absorcdo por interagdo com certos medicamentos (p.ex.
tetraciclinas, hormdnios esterdides e anticoncepcionais,tais como
etinil estradiol, norgestrel e medroxiprogesterona) ou com certos
alimentos que contém fitatos, oxalatos, taninos, etc (p.ex. legumes,
grdos, verduras, frutas, chd e chocolate), porventura empregados
concomitantemente.

A ingestdo excessiva de dlcool, causando incremento do depdsito
hepdtico de ferro, aumenta a probabilidade de efeitos adversos e
até téxicos do ferro, quando em uso prolongado.

O teste para detec¢do de sangue oculto nas fezes ndo é afetado;
portanto, ndo é necessdrio interromper a terapia.

Reagdes adversas

O produto, sendo de excelente tolerabilidade, apenas muito rara-
mente excepcionalmente (0,001% a 0,01%) provoca fenémenos
gastrintestinais (constipacdo, diarréia, nduseas, dores epigdstricas,
dispepsia, vémitos, sensagdo de plenitude), freqlientemente obser-
vados com o uso dos sais ferrosos.

A manifestacdo de reacBes de hipersensibilidade (urticdria, erup¢oes
cutdneas, prurido) sensagdo de calor, rubor, taquicardia) é muito rara
(0,001% a 0,01%) extremamente, ocorrendo quase que exclusiva-
mente em individuos reconhecidamente alérgicos aos sais de ferro.
A coloracdo escura das fezes, quando de seu uso, ndo € caracteris-
tica especifica do Noripurum® Solucdo oral (Gotas), mas de todos
compostos de ferro, ndo tendo nenhum significado clinico.

Posologia

A dose e a duragdo da terapia sdo dependentes da extensdo da
deficiéncia de ferro.

Para uso pediétrico, a dose didria de ferro a ser aplicada é cal-
culada 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 conforme o volume
total resultante, em uma ou mais tomadas. Para fins de cdlculo
lembra-se que o teor férrico de Noripurum® Solugdo oral (Gotas)
é | ml (20 gotas) = 50 mg.

Para a deficiéncia de ferro manifesta, a terapia deve durar cerca
de 3-5 meses até a normalizagdo dos valores de hemoglobina.
Posteriormente, a terapia deve ser continuada por vdrias semanas
(cerca de 2 a 3 meses) ou, em casos de mulheres grdvidas, pelo
menos até o final da gravidez, com uma dose igual a descrita
para deficiéncia de ferro latente, afim de que se restaure a
reserva de ferro.

Para a deficiéncia de ferro latente, a terapia deve durar cerca
de -2 meses.

Como posologia média sugere-se:

Deficiéncia de ferro latente | Deficiéncia de ferro manifesta
(profilaxia da anemia) (tratamento da anemia)*

Prematuros | |-2 gotas / Kg peso corporal por 3-5 meses (2,5-5 mg de ferro)
Criangas até 6-10 gotas / dia 10-20 gotas / dia
| ano (15-25 mg de ferro) (25-50 mg de ferro)
Criangas de 10-20 gotas / dia 20-40 gotas / dia
I'a 12 anos (25-50 mg de ferro) (50-100 mg de ferro)
Maiores de
12 anos, 20-40 gotas / dia 40-120 gotas / dia
aduttos e (50-100 mg de ferro) (100-300 mg de ferro)
lactantes
Mulheres 40 gotas / dia 80-120 gotas / dia
gravidas (100 mg de ferro) (200-300 mg de ferro)

* Em casos mais graves, Noripurum® Parenteral (IM ou EV) pode
ser utilizado como tratamento inicial, conforme critério médico.

Dose (mg) | Dose (mg) %IDR* %IDR*
tratamento | profilaxia |  tratamento profilaxia
Lactentes
e criangas 50 25 18518% - 556% | 9259% - 278%
até | ano
Griancas 100 50 | 1667%- 1111% | 833%- 556%
(1-12 anos)
Gestantes 300 100 [111% 370%
Lactantes 300 100 2000% 667%
Adultos 300 100 2143% 714%

*IDR = Ingestdo Didria Recomendada. Calculos com base na
dose didria médxima recomendada em bula.

Método de administracdo

A dose didria pode ser administrada de uma vez ou pode ser
dividida em doses separadas.

Noripurum® Solucdo oral (Gotas) deve ser administrado durante
ou imediatamente apds as refei¢Ses.

Para facilitar a administracdo, a dose pode ser misturada com
mingau, sucos de frutas ou verduras, ou leite, uma vez que
Noripurum® Solugio oral (Gotas) ndo sofre reducio aprecidvel da
absorcdo intestinal, como ocorre com outros sais de ferro.
Uma possivel leve coloracdo ndo afeta o gosto e nem a eficicia
do produto.

Observagao: no tratamento de ferropenias em prematuros e
pacientes idosos recomenda-se o uso de Noripurum® Solucdo
oral (Gotas) que, além da sua excelente tolerabilidade, oferece a
vantagem de permitir uma dose exata e facilmente fraciondvel.
Atencdo: o frasco de Noripurum® Solucdo oral (Gotas) vem
acompanhado de uma tampa de seguranca e um gotejador mais
modemo e de facil manuseio:

Modo de gotejamento:
Vire o frasco, mantendo-o
na posicdo vertical, para
comegar o gotejamento.

Modo de abertura:
Gire a tampa no
sentido anti-hordrio.

N&o administre medicamentos diretamente na boca das criancas,
utilize uma colher para pingar as gotinhas.

<

Superdose

Em casos de superdose, ndo foram observados sinais ou sintomas
de intoxicagdao e tampouco de sobrecarga férrica, pois o ferro
de Noripurum® Solugdo oral (Gotas) apresenta-se sob a forma
de complexo hidréxido de ferro |l polimaltosado (ferripolimal-
tose); portanto, ndo se encontra na forma de ferro livre no trato
gastrintestinal e ndo € absorvido via difusdo passiva.

Quando da ingestdo acidental ou proposital de doses muito acima
das preconizadas de sais de ferro Il, ndo complexados, sintomas
como nduseas e sensacao de plenitude gdstrica podem ocorrer
€, nesses casos, deve-se proceder ao esvaziamento gdstrico e
empregar medidas usuais de apoio.

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