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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

BIOTONICO FONTOURA N
sulfato ferroso heptaidratado e acido fosférico

APRESENTACAO
Solucao
Embalagem contendo frascos com 400 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL da solucdo contém:
(%)*(1) (%)*(2) (%)*(3)
sulfato ferroso heptaidratado ................ 36189 83,68 55,77 71,71
acido fosforico ......ccoceevviiiieeiiiiiiienns 4,666 mg 10,74 3,00 7,52
EXCIPIENtES (.S.P- «errrrreeeeiiiiiiiiiiiiieeeaee. 1,0 mL

(extrato glicolico Aloe perryi, Commiphora myrrha, Myrisitca fragans, Cinnamomum zeylanicum,
metilparabeno, propilparabeno e propilenoglicaicasose, metilparabeno, sorbato de potassio, eorant
caramelo, aroma e agua).

* Teor em porcentagem referente a Ingestao DiggzoRendada (IDR) de ferro e fosforo.
@) Faixa etaria de 4 a 6 anos

@ Faixa etaria de 7 a 10 anos

® Adultos
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E

1. INDICACOES
BIOTONICO FONTOURA N é um suplemento mineral indloacomo auxiliar nas anemias
carenciais e em dietas inadequadas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Varios estudos comprovam a eficacia do sulfatcoferrcomo um suplemento de ferro no tratamento
da anemia ferropriva. A eficacia de doses semataisulfato ferroso, na posologia Unica de 50mg,
produziu um impacto significativo no quadro de argemnenglobada no Programa Saude da Familia,
aumentando em média um grama de hemoglobina poilitdecde sangue. O aumento foi
praticamente 0 mesmo em todas as faixas etariasfieando-se a faixa de 20 a 23,9 meses, em que
a elevacédo foi de 0.7g/dl. Ao lado da respostaréifeial, demonstrada nos testes paramétricos de
elevacao dos valores médios de hemoglobina, devmmcemparados os resultados obtidos em
termos de prevaléncia antes e ap0s a intervencéseja, a eficacia em termos de prevencao e cura
das anemias. Neste sentido, a diminuicdo da octaré@e 77,5% (inicial) para 40,3%(final) pode ser
tomada como um resultado muito positivo e promiskarando em conta, sobretudo, o baixissimo
custo da intervencdo e o seu carater de medidasixtena pratica da atencdo primaria de saude.
Duas observacbes adicionais consolidam essa péinspeatimista sobre esta intervencdo. A
primeira resulta do fato de que, nos 35 casos dmres mais baixos de hemoglobina (entre 7,5 e
8,9¢g/dl), apenas um (0,4%) manteve-se nessa dgib. E um resultado muito bom para a
metodologia extensiva e as condi¢cfes de trabalhoadgpo em que o estudo se desenvolveu, ja que,
na categoria de anemia leve (convencionada, nefsdce como as variaces entre 9 e 10,9g/dl de
hemoglobina), a prevaléncia baixou de 65,6% par@%9Provavelmente, nessa ultima comparacao,
os resultados seriam ainda melhores se fossemidaslws casos falsos positivos de anemia, assim
considerados os valores entre 10,5 e 10,9g/dl deogkbina, tendo em conta a tendéncia de se
baixar o ponto de corte para 10,5d/dl para esseogetério.

Um estudo foi realizado com suplementacdo semamauifato ferroso. Um esquema terapéutico
semanal seguido de orientacdo alimentar foram adaéi com o intuito de verificar a viabilidade
como rotina em creches. O estudo foi realizado ems sreches do municipio de Cuiaba. O
suplemento (6mg/kg) foi oferecido semanalmentedataas criancas (n=178) menores de 3 anos de
idade, durante 4 meses, administrados na propsidtuitdo pelas funcionarias. Apds essa primeira
etapa seguiram-se orientacdes alimentares no dardagreche, como forma de controle dos niveis
de hemoglobina. Este é um estudo de intervencade a@s individuos foram avaliados em trés
momentos: no inicio do tratamento (T0), apés a enianetapa (T1) e ap6s a segunda etapa (T2).
Para avaliacdo da hemoglobina foi utilizado hembigidmetro portatii — HemoCue. Houve um
acréscimo significativo na hemoglobina, apds cdatrpara idade e hemoglobina inicial. A
concentracdo de hemoglobina aumentou em média/Bap@s cada dose de sulfato ferroso. Ao final
de quatro meses de suplementacdo houve um acrésodthio de 1,69/, e a prevaléncia de anemia
reduziu 1/3, suficiente para atingir a meta das@agdJnidas adotada pelo Brasil. Ao final de nove
meses (quatro meses de suplementacdo medicamestémsanal, seguida de cinco meses de
orientacéo alimentar), a prevaléncia de anemiaziegse para 1/4. A intervencdo mostrou-se viavel
para utilizacdo em diferentes creches e em prélasss

O sulfato ferroso também foi utilizado em anemiasaomtradas em gestantes, sendo eficaz na cura
da anemia em 47% dos casos com o uso diario dedaosm de 60mg de ferro elementar. Contudo,

alguns efeitos indesejaveis foram notados, neste, dais como diarreia e gastralgia. A ingestao de

2 vezes por semana foi eficaz na cura da anemia34¥h dos casos e sem efeitos colaterais

indesejadog.

A utilizacdo da combinacao de sulfato ferroso, admsférico e tinturas eupépticas e aromaticas no
tratamento de criancas em idade escolar com animizpriva leve mostrou-se muito eficaz, tanto

pela acdo orexigena quanto pela melhora dos pamsndiematolégicos, principalmente a
significativa evolucdo na dosagem de hemoglobida erro séricd.

Referéncias bibliograficas:
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ferro exerce papel fundamental na homeostasinimay pois participa de processos celulares vitais
como: transporte de oxigénio, producdo de enetggaés do metabolismo oxidativo, crescimento celula
atuando na sintese de acidos nucléicos, sinteseew®transmissores cerebrais, cofator em reacdes
enzimaticas e varios outros processos metabol@sscomponentes do ferro no organismo podem ser
agrupados em duas categorias: funcBes enzimatinasnetabdlicas — hemoglobina, mioglobina,
citocromos e flavoproteinas; funcdes de armazenaneetransporte — transferrina, lactoferrina, favai

e hemosiderina.

A quantidade de ferro total no organismo humane @mtoximadamente 50mg/kg de peso corporal em
homens e 40mg/kg em mulheres adultas, variandouag@d da idade e do estado nutricional. Cerca de
67% do ferro no organismo esta presente na hemoglab o restante, nas proteinas de estoque e
enzimas. O ferro é constituinte necessario da hkibimg, uma proteina conjugada, composta de quatro
grupos heme contendo ferro. Cada um esta ligadmathajcadeias polipeptidicas, que formam a molécula
da hemoglobina. O heme é responsavel pela cortedsdica e capacidade transportadora de oxigénio n
sangue. O oxigénio combinado a hemoglobina nodaraepisanguineos forma a oxihemoglobina, que é
transportada aos tecidos para a liberacdo de dgigfre atua em diferentes processos oxidativos. A
hemoglobina esta presente nas hemacias.

A proteina que contém ferro heme se combina coxigénio nos pulm&es e com o diéxido de carbono
nos tecidos. A mioglobina, também é uma proteinmehee serve como reserva de oxigénio nos
musculos. A producdo oxidativa de ATP (adenosiifasfato) dentro da mitocéndria envolve muitas
enzimas que contem ferro heme e ndo heme. O feelenéento essencial das citocromos catalases e
peroxidades incluindo a enzima mitocondrial alfagfibsfato-oxidade. Os citocromos presentes nas
células funcionam como cadeia respiratdria na teaéiscia de elétrons e no armazenamento de energia
através de oxidacao e reducdo alternadas com(fegfo+ Fe™).

A deficiéncia de ferro pode afetar o metabolismonmasculo, independente da anemia, refletindo a
reducdo das enzimas nos citocromos. A manutengaaideis normais de hemoglobina no sangue requer
um suprimento adequado de ferro e, portanto unraentla permuta de ferro entre 0 organismo e o
meio.

A primeira etapa da absorcéo do ferro é represamath passagem do ferro do limen intestinal para a
células da mucosa dos intestinos. O ferro deve disjaonivel no [imen do duodeno e jejuno paraaentr
no eritrocito. A maior parte do ferro presente nodkno esta na forma férrica a qual se precipitagd
abaixo de 3, se nao estiver na forma de quelate.fBis0 é ionizado pelo suco gastrico, sofrendoigéo

ao estado ferroso, e quelado com substancias kodubes, tais como acido ascorbico, aclUcares e
aminoacidos que contém enxofre. Conforme o quingsggara o duodeno, a adicdo de secrecdes
duodenais aumenta o pH para 7, ponto no qual arimalos ions férricos esta precipitada a ndo ser qu
tenha sido quelada. O ion ferroso é significativaimenais solivel em pH= 7, ficando disponivel para
absorcao. As mucinas desempenham papel importaste mecanismo uma vez que se ligam ao ferro
em pH acido e 0 mantém em solucdo em pH neutrco®glexos de ferro sdo captados pela membrana
na borda celular em escova por um processo megiadaom transportador dependente de energia. Este
ferro passa através da célula e entra no fluidaeular.

Um dos papeis fundamentais do fésforo € como daige das ligacdes fosfaticas ricas em energia no

armazenamento, liberacdo e transferéncia de en@gia, fosfocreatina, por exemplo), a importancia
dos hexose e triosefosfatos no metabolismo integérieddos carboidratos, assim como o papel
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metabdlico de substancias contendo fosforo, taisocos fosfolipideos, acidos nucleicos e nucleodeo
(NAD, NADP, etc.).

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ndo deve ser usado por pessaasdrigiveis aos componentes da féormula e nos
casos de anemia que ndo sdo provenientes da aefecide ferro, como anemias megaloblasticas, ou
anemias sideroblasticas, a qual é extremamenteerad@ estd associada as anemias carenciais.
Portanto, é contraindicado nas anemias ndo fewagriparticularmente aquelas caracterizadas por
acumulo ou incapacidade de utilizacdo do ferros @dmo hemocromatose, anemia falciforme,
anemia hemolitica, anemias sideroblasticas, anems intoxicacdo por chumbo, talassemia,
anemias por tumores ou infec¢cbdes (sem deficiéneiafedro), anemias associadas a leucemia.
Processos que impedem a absorcao de ferro petaaliacomo diarreias crénicas.

E contraindicado também em pacientes com tubereultsva, Ulcera duodenal, gastroenterite,
hepatite, insuficiéncia hepatica, hemossiderodelarancia gastrica ao ferro.

Este medicamento é contraindicado para menores deahos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento somente deve ser utilizado nosscas anemias por deficiéncia de ferro. Nos
casos de anemia megaloblastica (falta de vitamiha &ou acido félico) e a sideroblastica (anemia
rara, cuja caréncia é a deficiéncia de cobre), msi@icamento ndo deve ser utilizado.

Como todos os medicamentos contendo ferro, BIOTANFDONTOURA N, deve ser administrado
com cautela na presenca de alcoolismo, hepatitées;gdes agudas e estados inflamatdrios do trato
gastrintestinal como enterite, colite ulcerativangreatite e Ulcera péptica.

A ingestao excessiva de alcool, causando incremdntalepésito hepatico de ferro, aumenta a
probabilidade de efeitos colaterais, quando empustmngado.

A administracdo do produto em pacientes submetéddsansfusdes repetidas de sangue deve ser
realizada sob rigoroso controle médico e observat@a@uadro sanguineo, visto que a aplicacdo
concomitante de sangue com alto nivel de ferroamitidrio e sais de ferro por via oral, pode remult
em sobrecarga férrica.

Recomenda-se a realizacdo periédica de exames tiégiabs, adequando-se a terapia com ferro
aos respectivos resultados obtidos, quando o teatemfor superior a 30 dias.

Gravidez - Categoria de Risco CNNao foram realizados estudos em animais e nem elhenmas
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaigon, mas nao existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dagde da avaliacdo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necesséaria monitorizacao clirace/ou laboratorial do lactente.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientes IdososN&o existem adverténcias ou recomendacdes espeoiaie 0 uso do medicamento
por pacientes idosos, devendo-se levar em cons@fei@estado geral do paciente.

Atencdo: Este medicamento contém Aclcar, portantodeve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

- Interacdes medicamento-medicamento:

Alopurinol: Pode causar um aumento de ferro estocado no figado
Antiacidos: Diminuem a absorcao de ferro.

Colestiramina: Diminui a acao de ferro.

Suplementos de FerroCausam excesso de ferro no figado.
Pancreatina: Diminui a absorcéo de ferro.

Penicilinas: O ferro diminui o efeito da penicilina.
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Tetraciclina: Se tomada juntamente com o ferro, este pode diminefeito das tetraciclinas.
Deve-se tomar ferro de 2 a 3 horas antes ou dejoasiministracdo de tetraciclina.
Vitamina C: Aumenta o efeito do ferro.

Vitamina E: Diminui a acao do ferro.

Zinco: Altas doses podem diminuir a absorcao de ferro.

- Interacdes medicamento-exame laboratorial:

A concentracdo plasmatica da bilirrubina reveldasgamente elevada;

O calcio plasmatico falsamente diminuido;

O exame de sangue oculto nas fezes torna-se difdl pois o ferro escurece as fezes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3pP@egido da luz e umidade.

O prazo de validade de BIOTONICO FONTOURA N é den®ses ap0s a data de sua fabricacao.
Namero de lote, datas de fabricacdo e validade: véidembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
BIOTONICO FONTOURA N é um liquido limpido, castanaeermelhado, de sabor adocicado e &cido,
com odor caracteristico aromético.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancead criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tomar antes das principais refeicdes (almoco aijant

Adultos: 2 colheres de sopa (30mL)

Criancas acima de 4 anos de idadéd: colher de sopa (15mL)

N&o ultrapasse as dosagens recomendadas, excainesthcdo médica.

A dose maxima diaria recomendada de BIOTONICO FONR®A N é 60mL (4 colheres de sopa ao dia)
para adultos e 30 mL (2 colheres de sopa ao dia)gencas.

Durante o tratamento, recomenda-se nao ingeridaslzlcodlicas.

O uso do BIOTONICO FONTOURA N deve ser feito juntarte com uma dieta rica em ferro no
tratamento de anemias. O tratamento deve durar ali#io dos sintomas da anemia (fraqueza, cansaco,
indisposicéo, etc.). Se os sintomas persistireng-de procurar orientacdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reac¢@es, utilizaososeguintes parametros:

Reacédo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilestenmedicamento).
Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utileste medicamento).
Reacéo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilestey medicamento).
Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quearilieste medicamento).
Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento).

Reacbes Incomuns: Ocasionalmente provoca fendmenos gastrintestiraigio sensacdo de
plenitude, dores epigastricas, nduseas, vomitagjpaitdo ou diarreia.

Reacbes RarasReacdes de hipersensibilidade como, sensacéo aie nabor, taquicardia, erupcbes
cutaneas, ocorrem quase que exclusivamente emididis reconhecidamente alérgicos aos sais de
ferro.

Outras Reac0es:

Periodos muito longos de uso devem ser evitadogugoa presenca de fésforo na formulacdo pode
causar perda de céalcio no organismo.

O possivel escurecimento das fezes ou uma coloragharelada mais intensa da urina, é
caracteristica especifica de todos os medicameotaendo ferro, ndo tendo significado clinico.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificacdo em Vigilancia Sanitaria

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE

N&o ha relatos de superdose de BIOTONICO FONTOUR/S#abe-se que a alta ingestdo de ferro
pode ocasionar diarreias, nduseas, dores abdonendisnitos.

O tratamento consiste na reposicdo de fluidos woétes perdidos, correcdo do pH do sangue,
administracdo de glicose e principalmente desfamira feita por profissionais da saude
habilitados, em ambiente ambulatorial.

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0040
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S

Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alterag@es de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes

expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO - 10461 - ESPECIFICO -

25/06/2014 0498680/14-6| Incluséo Inicial de Texto de| 25/06/2014 0498680/14-6| Incluséo Inicial de Texto de| 25/06/2014 Verséo Inicial VPIVPS - solucéo

Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12

Notfcagdo de Ateracio e

25/05/2015 Notificagcdo de Alteragédo de| /05/2015 Texto dg Bula RDCQ60/12 25/05/2015 - Dizeres Legais VP/VPS solucio

Texto de Bula — RDC 60/12 ¢
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