Ultrafer®

ferro polimaltosado

Forma farmacéutica e apresentacao

Xarope — Embalagem contendo 100 ml com copo medida graduado.

USO ADULTO E PEDIATRICO
VIA ORAL

Composicao

Cada ml de xarope contém:

ferro polimaltosSado ... 32,50 mg (*)
L] o 1= T (=T 3 TR o PP 1 ml
(*) Equivalente a 10 mg de ferro elementar

(metilparabeno, propilparabeno, sacarose, solugdao de sorbitol 70%, esséncia de

baunilha, esséncia de doce de leite, sucralose, acido cloridrico e agua).

INFORMAGAO AO PACIENTE

Acéao esperada do medicamento
Ultrafer® é um antianémico que age no tratamento e prevengédo de anemias por
deficiéncia de ferro, reabastecendo o organismo com este elemento indispensavel

para a formagao de hemoglobina.

Cuidados de armazenagem
Ultrafer® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) em

sua embalagem original.

Prazo de validade

24 meses apo6s a data de fabricagdo impressa no cartucho.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES
DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.



Gravidez e lactagao

Gravidez

Ultrafer® pode ser administrado durante o periodo de gravidez e esta indicado
como suporte de aumento de ferro, frequentemente durante o segundo e terceiro
més de gravidez.

Os estudos de reprodugdo em animais ndo mostram riscos para o feto e os
estudos controlados em mulheres gravidas nao evidenciaram riscos para mae e
para o feto, depois do primeiro trimestre de gravidez. Ndo existem elementos que
sugiram algum risco da administracdo de ferro durante o primeiro trimestre de

gravidez.

ESTE MEDICAMENTO PODE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ,
DESDE QUE SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Lactacéo

O leite materno contém ferro, porém ndo se conhece a quantidade deste mineral
que passa para o lactente. Logo, é pouco provavel que a administracdo de
Ultrafer® produza algum efeito indesejavel no lactente. Nao ha relatos de
problemas derivados da administracdo de ferro nas doses terapéuticas
recomendadas. Durante a lactancia, Ultrafer® deve ser administrado sob controle

e prescricao médica.

INFORME SEU MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.
INFORME SEU MEDICO DA OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO
TRATAMENTO OU APOS SEU TERMINO.

Cuidados de administragao

Ultrafer® deve ser ingerido durante ou imediatamente apds as refeigdes.

Para facilitar a administragdo da dose, Ultrafer® pode ser misturado em agua ou
suco de fruta.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a

duragao do tratamento.



SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR.
NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGCAO TECNICA

Caracteristicas

Liquido de cor marrom escuro.

Sabor e aroma de doce de leite.

Por conter ferro, Ultrafer® recompde os niveis diminuidos de hemoglobina e
restabelece rapidamente a quantidade e o tamanho dos glébulos vermelhos.

O ferro € um elemento essencial para a sintese fisioldgica da hemoglobina e
consequente transporte de oxigénio. Atua como co-fator de diversas enzimas, que
incluem o sistema citocromo e intervém no metabolismo das catecolaminas e na
atividade dos neutrofilos.

A absorc¢ao de ferro € aumentada quando os depdsitos de ferro estao reduzidos.

O ferro contido em Ultrafer® se torna estavel em meio acido, onde é absorvido
especialmente no duodeno e jejuno, sendo transportado pela transferrina e
conduzido aos depdsitos € a medula 6ssea, onde sera realizada a sintese de
hemoglobina. Uma fragdo da dose administrada é eliminada pelas fezes.

O ferro esta amplamente distribuido no organismo humano. Cerca de 30% se
encontram em depositos, especialmente no figado, bagco e medula d6ssea, em

forma de ferritina e hemossiderina.

Indicagoes



Ultrafer® esta indicado no tratamento das anemias ferroprivas e como preventivo

da deficiéncia de ferro.

Contraindicagoes

Ultrafer® n&o deve ser administrado nas situagdes a seguir:

Diabetes.

Condicdes caracterizadas por excesso de ferro: hemocromatose e
hemossiderose.

Anemia hemolitica, perniciosa e falciforme.

Talassemia, anemia do chumbo.

Processos que impedem a absorgcao de ferro pela via oral, como diarréias
cronicas e retocolite ulcerativa.

Anemias devidas a infecgdes e tumores, sem deficiéncia de ferro.

Anemias associadas a leucemias agudas ou crénicas.

Hepatopatia aguda.

Hipersensibilidade aos sais de ferro ou a qualquer um dos componentes da

formula.

Precaucgées e adverténcias

As anemias devem ser tratadas sob controle médico e com a avaliagao de
exames periddicos de sangue.

Caso ocorra insuficiéncia do tratamento este deve ser reavaliado
juntamente com o diagnaostico.

Em pacientes que recebem transfusdes sanguineas pode ocorrer o risco de
uma sobrecarga de ferro.

Durante a administracado oral dos sais de ferro pode ocorrer escurecimento
das fezes, sem significado patoldgico.

Administrar com precaucdo em pacientes com antecedentes de Ulcera

péptica ou de enfermidades inflamatérias intestinais.

ESTE MEDICAMENTO PODE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ,
DESDE QUE SOB PRESCRIGAO MEDICA.



ATENGAO: ESSE MEDICAMENTO CONTEM AGUCAR, PORTANTO DEVE SER
UTILIZADO COM CAUTELA EM PORTADORES DE DIABETES.

Interag6es medicamentosas

Calcio, antiacidos e oxalatos podem diminuir a absor¢ao de ferro e, por
isso, devem ser administrados com intervalo de duas horas do uso de
Ultrafer®.

Os sais de ferro podem afetar a absorcdo de etidronato e das
fluoroquinolonas, logo deve ser observado um intervalo de duas horas entre
a administracao destas substancias e a de Ultrafer®.

A ingestao excessiva de alcool, que causa incremento do depdsito hepatico
de ferro, aumenta a probabilidade de efeitos colaterais e até toxicos do
ferro, quando em uso prolongado.

Ultrafer® pode reduzir os efeitos da penicilina.

INFORME SEU MEDICO SE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.

Reacgoes adversas

Comuns: coloragdo escura das fezes, caracteristica ndo exclusiva do
Ultrafer® , mas de todos os compostos que contém ferro.
Incomuns: dor de cabecga, dor abdominal, diarréia, vbmito e nausea.

Muito raras: sensacgao de calor, rubor, taquicardia e erupgdes cutaneas.

As doses recomendadas sdao bem toleradas. Doses excessivas sao

prejudiciais, podendo provocar crises hemoliticas graves.

INFORME O MEDICO DO APARECIMENTO DE REAGOES DESAGRADAVEIS.

Posologia

A dose e a duragao da terapia sao dependentes da extensdo da deficiéncia de

ferro e deverao ser seguidas conforme orientacdo médica.



Como posologia média sugere-se:
Criangas de 1 a 12 anos
Deficiéncia de ferro manifesta: 5 a 10 ml por dia.

Deficiéncia de ferro latente: 2,5 a 5 ml por dia.

Criangas maiores que 12 anos, adultos e lactantes

Deficiéncia de ferro manifesta: 10 a 30 ml ao dia, até a normalizagao dos valores
de hemoglobina.

Posteriormente, a terapia deve se continuada, com a dose de 10 ml por dia, a fim
de que se restaure a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente: 10 ml ao dia.

Em caso de anemia ferropénica grave ou de necessidade elevada de ferro, as

doses podem ser aumentadas a critério meédico.

Mulheres gravidas

Deficiéncia de ferro manifesta: 20 a 30 ml ao dia, até a normalizagao dos valores
de hemoglobina.

Posteriormente, a terapia deve ser continuada, com a dose de 10 ml por dia, a fim
de que se restaure a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente a prevencgao da deficiéncia de ferro: 5 a 10 ml ao dia.

Superdosagem

Em caso de superdosagem podem aparecer: diarréia, as vezes com sangue,
febre, nausea, dor abdominal e vémito. Mais tardiamente pode aparecer
sonoléncia, cansago e palidez. Deve-se proceder com esvaziamento gastrico e

empregar medidas usuais de apoio.

Pacientes idosos
Com as doses diarias recomendadas nao foram observados problemas nestes
pacientes. Entretanto, devido a uma possivel diminuicdo das secreg¢des gastricas,

a absorgao de ferro pode ser reduzida.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
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