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MODELO DE BULA
DO PACIENTE
NORI-1

ferripolimaltose

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:
O NORI-1 (ferripolimaltose) é apresentado na forma de comprimido mastigavel de 100 mg em caixa
contendo 30 comprimidos mastigaveis.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO:

Cada comprimido mastigavel contém:
FRrrO I o 100 mg

(que equivale a 333,33 mg de ferripolimaltose)
Excipientes: manitol, sucralose, vanilina, didxido de silicio, celulose microcristalina, pé alcalino de cacau,
aroma de chocolate, talco, copovidona e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NORI-1 (ferripolimaltose) é indicado para:
e anemias ferroprivas devidas a subnutricdo e/ou caréncias alimentares tanto de qualidade quanto
de quantidade;
e anemias das sindromes disabsortivas intestinais;
e anemia ferropriva durante a gravidez e a lactagéo;
e anemia por hemorragias agudas ou cronicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reabastece o organismo com ferro, elemento indispensavel para a formagéo da
hemoglobina. NORI-1 (ferripolimaltose) apresenta-se sob a forma de um complexo com moléculas
grandes, ndo idnico, o que confere ao preparado, caracteristicas vantajosas: boa absorcao e utilizagéo pelo
organismo, baixa toxicidade e boa tolerabilidade, ndo interagdo com certos medicamentos (p.ex.
tetraciclinas, glicosideos cardiacos, anticoncepcionais, hormonios esteroides), preservacdo do seu volume
utilizavel sem perdas por eliminacdo pelos rins nem por depdsito no tecido adiposo.

A maior absorcao de ferro ocorre no duodeno e jejuno. O ferro ndo absorvido é excretado nas fezes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar NORI-1 (ferripolimaltose) se for alérgico a qualquer um de seus componentes (veja
o item COMPOSICAO), se vocé tem sobrecarga de ferro tais como hemocromatose (doenca causada
devido ao aumento da absorgdo de ferro, secundario a sobrecarga de ferro utilizada) e hemossiderose
(acumulo de ferro nos tecidos e érgdos); se vocé tem doencas do figado (hepéticas) agudas, doencas
gastrintestinais (como diarreias cronicas e retocolite ulcerativa) ou anemias ndo causadas por deficiéncia
de ferro (tais como anemia hemolitica ou megalobléstica devido a deficiéncia de vitamina B12), ou
incapacidade da sua utilizagao (tais como anemia causada por envenenamento por chumbo, anemia sidero-
acréstica, talassemia).

Informe seu médico caso se tenha submetido a transfusdes sanguineas repetidas na vigéncia do uso do
produto.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Adverténcias Gerais — Como todos os preparados férricos, NORI-1 (ferripolimaltose) deve ser
administrado com cautela na presenca de alcoolismo, hepatite (inflamacgéo no figado), infeccdes agudas e
estados inflamatdrios do trato gastrintestinal (enterites, colite ulcerativa), pancreatite (inflamagéo no
pancreas) e Ulcera péptica. A administracdo do produto em pacientes submetidos a transfusdes repetidas
de sangue deve ser realizada sob rigoroso controle médico e observagdo do quadro sanguineo, visto que a
concomitancia da aplicacdo de sangue com alto nivel de ferro nos glébulos vermelhos e sais de ferro por
via oral pode resultar em sobrecarga férrica.

Em casos de anemias associadas a infec¢fes ou neoplasias, o ferro substituido é armazenado no sistema
reticulo endotelial, de onde é mobilizado e utilizado somente apds a cura da doenca primaria. Assim,
recomenda-se uma avaliagéo de risco/beneficio.

Ao contrario do ferro i6nico, o ferro de NORI-1 (ferripolimaltose) ndo mancha o esmalte dos dentes.
Porém, pacientes que apresentam placa bacteriana e criancas em fase de denti¢do devem atentar a higiene
dental de modo a evitar um escurecimento temporario da placa (semelhante ao causado por bebidas a base
de cafeina). Em geral, o escurecimento da placa bacteriana é reversivel apés profilaxia dental em
consultério odontoldgico.

Aos pacientes portadores de proteses dentarias, particularmente a base de “Luva Light” recomenda-se lavar
a boca e escovar as proteses imediatamente apds o uso do preparado, a fim de evitar o escurecimento delas.
Como outros compostos de ferro, NORI-1 (ferripolimaltose) provoca coloragéo escura das fezes, fato este
sem qualquer importancia clinica.

Gravidez — A gravidez aumenta a necessidade materna de ferro para suprir as necessidades do bebé.
Apesar do aumento da capacidade de absorcao de ferro durante a gestacdo, grande parte das mulheres
gravidas que ndo recebem aporte de ferro desenvolve 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 infancia traz prejuizos
substanciais para o desenvolvimento fisico e intelectual das criancas.

Durante a gravidez ou lactacdo, NORI-1 (ferripolimaltose) somente deveré ser administrado apés o
médico ser consultado. Estudos de reprodugdo em animais ndo demonstram nenhum risco ao feto.
Estudos controlados em mulheres gravidas ap6s o primeiro trimestre de gravidez ndo tém demonstrado
nenhum efeito adverso para a mée ou neonato.

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

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacgao de leite humano: O uso deste medicamento no periodo
da lactacgéo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Pediatria — N&o existem restrigdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto em criancas acima de
12 anos de idade.

Geriatria (idosos) — N&do existem restri¢cfes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos.

Insuficiéncia renal/hepatica — O produto ndo deve ser usado por pacientes com doencas hepaticas
agudas, com doencas gastrintestinais que impecam ou prejudiquem a absorcéo do medicamento.

Interacbes medicamentosas - Até 0 momento ndo foram descritos casos de interagdo medicamentosa
com o uso do produto. A ingestdo excessiva de alcool aumenta a probabilidade de efeitos adversos e até
toxicos do ferro, quando em uso prolongado.
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Interferéncia em exames laboratoriais: O teste para deteccdo de sangue oculto nas fezes ndo é afetado;
portanto, ndo é necessario interromper a terapia.

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 salde.

Contém sucralose (edulcorante).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?
Mantenha NORI-1 (ferripolimaltose) em temperatura ambiente (15 a 30°C) e protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas: comprimido de cor marrom com manchas brancas, circular, biplano, chanfrado, liso, com
odor e sabor de chocolate.

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 MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar riscos desnecessarios.
Vocé deve remover o comprimido de NORI-1 (ferripolimaltose) da embalagem, com as maos secas, e
colocar imediatamente na cavidade oral (boca). Mastigue para que este se dissolva em segundos, engula
com saliva. Nao é necessario ingerir com liquidos.

NORI-1 (ferripolimaltose) deve ser administrado durante ou imediatamente ap0s as refeigdes.

Para uso pediétrico, a dose diaria de ferro elementar a ser administrada é calculada na base de 3,0 mg a
6,0 mg por kg de peso, conforme a gravidade do caso e salvo critério médico diferente. Para fins de
calculo, lembra-se que:

1 comprimido mastigavel = 100 mg de ferro elementar

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

Como posologia média sugere-se:

Criancas maiores que 12 anos, adultos e lactantes:

Deficiéncia de ferro manifesta: 1 comprimido mastigavel 1 a 2 vezes por dia, por 3 a 5 meses até a
normalizacdo dos valores de hemoglobina. Posteriormente, a terapia deve ser continuada, com 1
comprimido mastigavel por dia, por varias semanas (2 a 3 meses), com o objetivo de restaurar a reserva
de ferro.

Deficiéncia de ferro latente: 1 comprimido mastigavel por dia, por 1 a 2 meses.

Em casos de anemia ferropénica grave ou de necessidade elevada de ferro, as doses podem ser
aumentadas, a critério médico, ou se necessario, pode ser avaliada a necessidade de uso de
ferripolimaltose parenteral como tratamento inicial.

Mulheres Gréavidas:

Deficiéncia de ferro manifesta: 1 comprimido mastigavel 1 a 2 vezes por dia, até a normalizagdo dos
valores de hemoglobina. Posteriormente, a terapia deve ser continuada, com 1 comprimido mastigavel por
dia, pelo menos até o final da gravidez com o objetivo de restaurar a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente a prevencdo da deficiéncia de ferro: 1 comprimido mastigavel por dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragado do
tratamento.
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Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar NORI-1 (ferripolimaltose) conforme a orientagdo do seu médico. Se vocé deixou de
tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como de costume, isto &, na hora regular e sem dobrar a
dose.

Em caso de davida, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A seguranca e a tolerabilidade da ferripolimaltose foram avaliadas baseada na literatura cientifica ou em
relatorios de estudos clinicos.

As principais reagOes adversas medicamentosas que foram relatadas nesses estudos sdo:

Reacio muito comum (> 10%): fezes escurecidas*;

Reacdio comum (> 1% e < 10%): néusea, dor abdominal, dispepsia, diarreia, desconforto epigastrico,
distensdo abdominal, constipacdo (priséo de ventre);

Reacdo incomum (> 0,1% e < 1%): vOmito, regurgitacdo, escurecimento de dente, gastrite, rash
(exantema, erupcdo cutanea, rash cutaneo, erupcao cutanea macular, erupgao cutanea vesicular), urticaria,
prurido (coceira), eritema (vermelhid&o da pele), cefaleia (dor de cabeca);

Reacdo rara (> 0,01% e < 0,1%): espasmos musculares (contragdo muscular involuntaria, tremor),
mialgia (dor muscular).

*Durante o tratamento com NORI-1 (ferripolimaltose) pode ocorrer escurecimento das fezes, porém esta
caracteristica ndo é especifica deste produto, mas de todos os compostos de ferro e ndo possui nenhum
significado clinico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve procurar atendimento médico, levando consigo a bula do medicamento ingerido.

Em casos de superdose, ndo foram observados sinais ou sintomas de intoxicagdo e tampouco de
sobrecarga férrica, pois a ferripolimaltose ndo se encontra na forma de ferro livre no trato gastrintestinal e
ndo € absorvido via difuséo passiva.

Quando da ingestdo acidental ou proposital de doses muito acima das preconizadas de sais de ferro 11, ndo
complexados, sintomas como nauseas e sensagdo de plenitude gastrica podem ocorrer e, nesses casos,
deve-se proceder ao 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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0974.0366

Registrado por:
Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Av. Paulo Ayres, 280 — Tabodo da Serra - SP
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MODELO DE BULA
DO PACIENTE
NORI-1

ferripolimaltose
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:
NORI-1 (ferripolimaltose) 50 mg/mL solucao gotas é apresentado em frasco plastico contendo 30 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Solucéo gotas

Cada mL (20 gotas) contém:

FErro I oo 50 mg

(que equivale a 167 mg de ferripolimaltose)

Excipientes: sacarose, metilparabeno, propilparabeno, aroma de limao, propilenoglicol, hidroxido de
sodio e &gua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NORI-1 (ferripolimaltose) é indicado para:
e anemias ferroprivas devidas a subnutricdo e/ou caréncias alimentares tanto de qualidade quanto
de quantidade;
e anemias das sindromes disabsortivas intestinais;
e anemia ferropriva durante a gravidez e a lactago;
e anemia por hemorragias agudas ou cronicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reabastece o organismo com ferro, elemento indispensavel para a formacgdo da
hemoglobina. O NORI-1 (ferripolimaltose) gotas apresenta-se sob a forma de um complexo com moléculas
grandes, ndo idnico, o que confere ao preparado caracteristicas vantajosas: boa absorg¢éo e utilizagéo pelo
organismo, baixa toxicidade e boa tolerabilidade, ndo interacdo com certos medicamentos (p.ex.
tetraciclinas, glicosideos cardiacos, anticoncepcionais, horménios esteroides), preservacdo do seu volume
utilizavel, sem perdas por eliminacéo pelos rins nem por depdsito no tecido adiposo. A maior absorcéo de
ferro ocorre no duodeno e jejuno. O ferro ndo absorvido é excretado nas fezes.

NORI-1 (ferripolimaltose) gotas ndo mancha o esmalte dos dentes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar NORI-1 (ferripolimaltose) se for alérgico a qualquer um de seus componentes (veja
o item COMPOSICAO), se vocé tem sobrecarga de ferro tais como hemocromatose (doenca causada devido
ao aumento da absorcéo de ferro, secundario a sobrecarga de ferro utilizada) e hemossiderose (acumulo de
ferro nos tecidos e 6rgdos); se vocé tem doencas do figado (hepéticas) agudas, doencas gastrintestinais
(como diarreias crénicas e retocolite ulcerativa) ou anemias ndo causadas por deficiéncia de ferro (tais
como anemia hemolitica ou megalobléastica devido a deficiéncia de vitamina B12), ou incapacidade da sua
utilizacdo (tais como anemia causada por envenenamento por chumbo, anemia sidero-acréstica, talassemia).
Informe seu médico caso se tenha submetido a transfusdes sanguineas repetidas na vigéncia do uso do
produto.

Este medicamento nédo deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absorcao da glicose-
galactose.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias Gerais — Como todos os preparados férricos, NORI-1 (ferripolimaltose) deve ser
administrado com cautela na presenca de alcoolismo, hepatite (inflamacéo do figado), infecces agudas e
estados inflamatérios do trato gastrintestinal (enterites, colite ulcerativa), pancreatite (inflamacdo no
pancreas) e Ulcera péptica. A administracdo do produto em pacientes submetidos a transfus@es repetidas de
sangue deve ser realizada sob rigoroso controle médico e observacdo do quadro sanguineo, visto que a
concomitancia da aplicacdo de sangue com alto nivel de ferro nos glébulos vermelhos e sais de ferro por
via oral pode resultar em sobrecarga férrica.

Em casos de anemias associadas a infeccfes ou neoplasias, o ferro substituido é armazenado no sistema
reticulo endotelial, de onde é mobilizado e utilizado somente apds a cura da doenga priméria. Assim,
recomenda-se uma avaliagao de risco/beneficio.

Ao contrario do ferro idnico, o ferro de NORI-1 (ferripolimaltose) gotas ndo mancha o esmalte dos dentes.
Porém, pacientes que apresentam placa bacteriana e criangas em fase de denticdo devem atentar a higiene
dental de modo a evitar um escurecimento temporéario da placa (semelhante ao causado por bebidas a base
de cafeina). Em geral, o escurecimento da placa bacteriana é reversivel apds profilaxia dental em
consultério odontoldgico.

Aos pacientes portadores de préteses dentarias, 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
delas.

Como outros compostos de ferro, NORI-1 (ferripolimaltose) provoca coloragéo escura das fezes, fato este
sem qualquer importancia clinica.

Gravidez — A gravidez aumenta a necessidade materna de ferro para suprir as necessidades do bebé. Apesar
do aumento da capacidade de absorcéo de ferro durante a gestagdo, grande parte das mulheres gravidas que
nédo recebem aporte de ferro desenvolve 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 infancia traz prejuizos substanciais para
o desenvolvimento fisico e intelectual das criancas.

Durante a gravidez ou lactagdo, NORI-1 (ferripolimaltose) gotas somente devera ser administrado apds o
médico ser consultado.

Estudos de reproducdo em animais ndo demonstram nenhum risco ao feto. Estudos controlados em
mulheres gravidas, ap6s o primeiro trimestre de gravidez, ndo tém demonstrado nenhum efeito adverso
para a mae ou neonato. Nao ha evidéncia de risco durante o primeiro trimestre de gravidez e é improvavel
a influéncia negativa sobre o feto, quando avaliado e indicado pelo médico

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacéo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Pediatria — N&o existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto em criancas.

Geriatria (idosos) — Ndo existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao o uso do produto por pacientes
idosos.

Insuficiéncia renal/hepatica — O produto ndo deve ser usado por pacientes com doencas hepéticas agudas,
com doencas gastrintestinais que impecam ou prejudiquem a absor¢do do medicamento.

Interacfes medicamentosas - Até 0 momento ndo foram descritos casos de interacdo medicamentosa
com 0 uso do produto.

A ingestdo excessiva de alcool aumenta a probabilidade de efeitos adversos e até toxicos do ferro, quando
em uso prolongado.
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Interferéncia em exames laboratoriais: O teste para detec¢cdo de sangue oculto nas fezes ndo é afetado;
portanto, ndo é necessario interromper a terapia.

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 salde.

Atencdo: Contém sacarose (tipo de aclcar) abaixo de 0,25g/mL.
Atencdo: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?
Mantenha NORI-1 (ferripolimaltose) em temperatura ambiente (15 a 30°C).

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas:

Solugdo Oral: liquido marrom acobreado, com sabor e odor caracteristico de liméo.

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 DE CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar riscos desnecessarios.
A dose e a duracBo da terapia sdo dependentes da extensdo da deficiéncia de ferro.
Para uso pediatrico, a dose didria de ferro a ser aplicada é calculada 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 célculo, lembra-se que: 1 ml (20 gotas) = 50 mg de ferro.

Para a deficiéncia de ferro manifesta, a terapia deve durar cerca de 3-5 meses até a normalizacdo dos valores
de hemoglobina. Posteriormente, a terapia deve ser continuada por varias semanas (cerca de 2 a 3 meses)
ou, em casos de mulheres gravidas, pelo menos até o final da gravidez, com uma dose igual a descrita para
deficiéncia de ferro latente, com o objetivo de restaurar a reserva de ferro.

Para a deficiéncia de ferro latente (profilaxia da anemia), a terapia deve durar cerca de 1-2 meses.

Como posologia média sugere-se:

Profilaxia da Deficiéncia de ferro manifesta
anemia (tratamento da anemia)*
Prematuros 1-2 gotas (2,5-5 mg de ferro) / K_g, peso (?o_rporal por dia
por 3-5 meses ou a critério medico
6-10 gotas / dia .
Criangas até 1 ano (15-25 mg de 10-20 gotas / dia

ferro) (25-50 mg de ferro)

10-20 gotas / dia
Criangas de 1 a 12 anos (25-50 mg de
ferro)

20-40 gotas / dia
(50-100 mg de
ferro)

20-40 gotas / dia
(50-100 mg de ferro)

Maiores de 12 anos,
adultos e lactantes

40-120 gotas / dia
(100-300 mg de ferro)
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40 gotas / dia
Mulheres gravidas (100 mg de
ferro)

80-120 gotas / dia
(200-300 mg de ferro)

* Em casos mais graves, 0 médico deve avaliar a necessidade de administrar ferripolimaltose parenteral.

Meétodo de Administracéo:

A dose diaria pode ser administrada de uma vez ou pode ser dividida em doses separadas.
O NORI-1 (ferripolimaltose) gotas deve ser administrado durante ou imediatamente apds as refeicGes. Para
facilitar a administracdo, a dose pode ser misturada com mingau, sucos de frutas ou verduras, ou leite, uma
vez que NORI-1 (ferripolimaltose) gotas ndo sofre reducdo apreciavel da absorcéo intestinal, como ocorre
com outros sais de ferro.
Uma possivel alteracdo na coloracdo ndo afeta o gosto e nem a eficicia do produto.
Observacéo: no tratamento de ferropenias (diminuicéo dos niveis de ferro no organismo) em prematuros e
pacientes idosos recomenda-se 0 uso de NORI-1 (ferripolimaltose) gotas que, além da sua alta
tolerabilidade, oferece a vantagem de permitir uma dose exata e facilmente fracionavel.

w1 [

Modo de gotejamento:
Modo de abertura: Gire a Vire o frasco,

tampa no sentido anti- mantendo-0 na posic¢ao
horério. vertical para comecar o
gotejamento.

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar NORI-1 (ferripolimaltose) conforme orientagdo do seu médico. Se vocé deixou de tomar
uma dose, devera tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de davida, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O NORI-1 (ferripolimaltose) apresenta excelente tolerabilidade, porém podem ser observadas algumas
reacGes adversas que também sdo apresentadas durante o uso de sais ferrosos:

Distarbios Gastrintestinais
A seguranca e a tolerabilidade da ferripolimaltose foram avaliadas baseada na literatura cientifica ou em
relatorios de estudos clinicos.

As principais reacdes adversas medicamentosas que foram relatadas nesses estudos sdo:
Reagdo muito comum (= 10%): fezes escurecidas®;
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Reacdo comum (= 1% e < 10%): ndusea, dor abdominal, dispepsia, diarreia, desconforto epigéstrico,
distensdo abdominal, constipacdo (prisdo de ventre);

Reacdo incomum (= 0,1% e < 1%): vomito, regurgitacdo, escurecimento de dente, gastrite, rash
(exantema, erupcdo cutanea, rash cutaneo, erup¢do cutanea macular, erupcéo cutanea vesicular), urticaria,
prurido (coceira), eritema (vermelhiddo da pele), cefaleia (dor de cabeca);

Reacdo rara (> 0,01% e < 0,1%0): espasmos musculares (contracdo muscular involuntaria, tremor),
mialgia (dor muscular).

*Durante o tratamento com NORI-1 (ferripolimaltose) pode ocorrer escurecimento das fezes, porém esta
caracteristica ndo ¢ especifica deste produto, mas de todos os compostos de ferro e ndo possui significancia
clinica.

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

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

Vocé deve procurar atendimento médico, levando consigo a bula do medicamento ingerido.

Em casos de superdose, ndo foram observados sinais ou sintomas de intoxicacdo e tampouco de sobrecarga
férrica, pois a ferripolimaltose ndo se encontra na forma de ferro livre no trato gastrintestinal e ndo é
absorvido via difuséo passiva.

Quando da ingestéo acidental ou proposital de doses muito acima das preconizadas de sais de ferro Il, ndo
complexados, sintomas como nauseas e sensacao de plenitude gastrica podem ocorrer e, nesses casos, deve-
se proceder ao 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.

DIZERES LEGAIS
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