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Dexfer
ferripolimaltose
Solucéo Oral

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

APRESENTACOES
Embalagens contendo frasco 100 mL + 01 copo dosador.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 10 mL da solucéo oral contém:

FErrIPOIIMAITOSE. ... eeee e e e aenes 400 mg
Lo ot a (=TS o TR oSS 10 mL

* Equivalente a 100 mg de ferro elementar
**Excipientes: sorbitol, sucralose, metilparabeno, aroma de doce de leite e 4gua de osmose reversa.

Criancas
1-6anos 7 —10 anos

1000 % 666 % 1428 % 740 % 1333 %
* Ingestdo Diaria Recomendada

Adultos Gestantes Lactantes

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Dexfer (ferripolimaltose) € indicado em 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 lactacdo e anemia por hemorragias agudas ou crénicas onde seja
conveniente suplementacdo dos fatores hematoldgicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Jacobs et al., comparando a eficécia e seguranca do uso de sulfato ferroso (100 mg 2x/dia por 12 semanas, n=47)
e da ferripolimaltose (200 mg por 12 semanas, n=46) no tratamento de doadores de sangue com anemia ferropriva,
constataram aumento similar da Hb para os dois grupos. Em relacéo & incidéncia de EA, observaram-se taxas de
44,7% com sulfato ferroso e de 17,5% com ferripolimaltose; e quanto a tolerancia, observou-se taxa maior que
80% com a ferripolimaltose e de 60% com o sulfato ferroso. Dos pacientes que descontinuaram o tratamento, a
principal causa foi nausea e ocorreu em 3% daqueles com ferripolimaltose e 19% dos pacientes que receberam
sulfato ferroso.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O ferro de Dexfer (ferripolimaltose) apresenta-se sob a forma de um complexo macromolecular, ndo idnico, o que
confere ao preparado caracteristicas vantajosas: boa absorgao e utilizagdo pelo organismo, baixa toxicidade e boa
tolerabilidade, ndo interagdo com certos medicamentos (por exemplo: tetraciclinas, anticoncepcionais, hormonios
esteroides), ndo diminuicdo do seu volume utilizvel, nem por eliminagdo renal e nem por depdsito no tecido
adiposo.

Essa versao nao altera nenhuma anterior
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Dexfer (ferripolimaltose) ndo mancha o esmalte dos dentes.

Os nucleos polinucleares de hidréxido de ferro 111 sdo envolvidos em moléculas de polimaltose de ligacdo nao
covalente, resultando em um complexo de massa molecular de aproximadamente 50kD, de tamanho tal que a
difusdo através da membrana da mucosa é cerca de 40 vezes menor do que a difusdo do ferro Il hexaquo. O
complexo é estavel e ndo libera o ferro i6nico em condices fisioldgicas. A estrutura da ligagdo do ferro nos
nlcleos polinucleares é similar a estrutura da ferritina. Devido a essa similaridade, apenas o ferro 111 do complexo
¢ absorvido por um processo de absorcéo ativa. Por meio de troca competitiva de ligacBes, qualquer proteina
ligante de ferro no fluido gastrintestinal e na superficie do epitélio pode retirar o ferro Il do complexo
polimaltosado. O ferro absorvido é armazenado principalmente no figado, ligado a ferritina. Posteriormente, na
medula, ele é incorporado na hemoglobina.

O complexo de hidroxido de ferro 111 polimaltosado (ferripolimaltose) ndo apresenta atividade pro-oxidativa, como
os sais de ferro Il. A susceptibilidade a oxidacéo das lipoproteinas como VLDL + LDL é reduzida.
Propriedades farmacocinéticas

Estudos que empregaram técnica e is6topos (55 Fe e 59 Fe) demonstram que a absorcéo de ferro medida como
hemoglobina em eritrécitos é inversamente proporcional a dose administrada (quanto maior a dose, menor a
absorcdo). Estatisticamente, ha 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¢édo 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 epiteliais do trato gastrintestinal e
da pele, assim como transpiracgao, bile e urina, chega a apenas cerca de 1 mg de ferro por dia: para mulheres, a
perda de ferro durante a menstruacao deve ser levada em consideracao.

4. CONTRAINDICACOES

Dexfer (ferripolimaltose) é contraindicado nos casos de hipersensibilidade aos sais de ferro ou a qualquer um dos
componentes do produto, todas as anemias ndo ferropénicas, particularmente aquelas causadas por acumulo de
ferro ou incapacidade de sua utilizacdo, tais como hemocromatose, hemosiderose, anemia falciforme, anemia
hemolitica, anemia provocada pelo chumbo, anemia sideroacréstica, talassemia, anemia por tumores ou infec¢des
(sem deficiéncia de ferro), anemias associadas a leucemia aguda ou cronica, retocolite ulcerativa. Dexfer
(ferripolimaltose) nédo deve ser utilizado por pacientes com doencas hepéticas agudas, doencas gastrintestinais ou
com anemia ndo causadas por deficiéncia de ferro ou incapacidade da sua utilizacgéo.

Categoria de risco na gravidez: categoria B.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cdo do medico ou do cirurgido-
dentista

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Dexfer (ferripolimaltose) deve ser ingerido durante ou imediatamente ap6s as refeicdes. Ao contrario do ferro
ibnico, o ferro do Dexfer (ferripolimaltose) ndo mancha o esmalte dos dentes, porém, para pacientes portadores de
protese dentaria, particularmente a base de “Luva Light”, ap6s o uso de Dexfer (ferripolimaltose) solugdo ou
solugdo gotas recomenda-se lavar a boca e escovar as préteses imediatamente apds o uso do produto, a fim de
evitar escurecimento das mesmas.

Gravidez e lactacdo: A gravidez aumenta a necessidade materna de ferro para suprir as necessidades do bebé.
Apesar do aumento da capacidade de absorcdo de ferro durante a gravidez, grande parte das mulheres gravidas
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-nascido com deficiéncia de ferro. A deficiéncia de ferro da infancia traz prejuizos substanciais para o
desenvolvimento intelectual das criancas.

Pacientes idosos: Ndao existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos.
Ingestdo concomitante com outras substancias: Desaconselha-se o uso de bebidas alcodlicas durante o
tratamento, visto que pode aumentar o risco de efeitos indesejaveis.

Interacdes Medicamentosas: Nao foram descritos casos de interacdo medicamentosa com o uso do produto.
Diferente dos sais ferrosos Dexfer (ferripolimaltose) ndo sofre diminuigdo da sua absor¢do por interacdo com
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certos medicamentos (por exemplo tetraciclinas, antiacidos, hormdnios esteroides e anticoncepcionais, tais como
etinilestradiol, norgestrel e medroxiprogesterona) ou com certos alimentos que contém fitatos, exalatos, taninos,
etc. (por exemplo legumes, gréos, verduras, frutas, cha e chocolate), porventura empregados concomitantemente.
A ingestdo excessiva de alcool, causando incremento do dep6sito hepatico de ferro, aumenta a probabilidade de
efeitos adversos e até tdxicos do ferro, quando em uso prolongado.

O teste para deteccdo de sangue oculto nas fezes nédo é afetado e, portanto, ndo é necessario interromper a terapia.
Informe ao seu médico caso tenha se submetido a repetidas transfuses sanguineas durante o uso do produto.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o foram descritos casos de interacdo medicamentosa com o uso do produto. Diferente dos sais ferrosos Dexfer
(ferripolimaltose) ndo sofre diminuicdo da sua absor¢do por interacdo com certos medicamentos (p.ex.
tetraciclinas, antiacidos, hormonios esteroides e anticoncepcionais, tais como etinilestradiol, norgestrel e
medroxiprogesterona) ou com certos alimentos que contém fitatos, exalatos, taninos, etc. (por exemplo: legumes,
grdos, verduras, frutas, cha e chocolate), porventura empregados concomitantemente.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar 0 medicamento em sua embalagem original, em temperatura ambiente entre 15 e 30°C, protegido da
umidade. Nestas condic¢@es, 0 medicamento se manter& préprio para 0 consumo, respeitando o prazo de validade
indicado na embalagem.

Este medicamento é valido por 24 meses ap6s a data de fabricacdo.

Solucdo oral: Dexfer (ferripolimaltose) encontra-se na forma de liquido pardo escuro.

Numero de Lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para fins de célculo, considerar o seguinte teor de ferro elementar de Dexfer (ferripolimaltose):

10 mL de solucdo oral = 100mg de ferro elementar

A dose e a duracédo da terapia, suficientes para normalizar os valores de hemoglobina, sdo dependentes da extensao
da deficiéncia de ferro.

Dexfer (ferripolimaltose) dever ser administrado preferencialmente durante ou imediatamente ap6s as refeigdes.

Sugestdes de posologia média:

Criangas de 1 a 12 anos

Deficiéncia de ferro manifesta (com sintomas):

Ingerir, via oral, até 6 mL (60 mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente proximo as refei¢des.

Deficiéncia de ferro latente (sem sintomas):
Ingerir, via oral, 2,5 mL a 6 mL (25 mg a 60 mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente proximo as
refeicoes.

Criangas maiores de 12 anos, adultos e lactantes
Deficiéncia de ferro manifesta (com sintomas):
Ingerir, via oral, 10 a 20 mL (100 a 200 mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente proximo as refeigdes.
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A utilizagdo de Dexfer (ferripolimaltose) deverd ser realizada por 3 a 5 meses até a normalizacdo dos valores de
hemoglobina. Posteriormente, a terapia deve ser continuada com 100 mg de ferro elementar por varias semanas (2
a 3 meses), a fim de que se restaure a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente (sem sintomas) por um periodo de 1 a 2 meses:
Ingerir, via oral, 10 mL (100 mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente proximo as refeicoes.

Mulheres gravidas

Deficiéncia de ferro manifesta (com sintomas):

Ingerir, via oral, 20 mL (200 mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente préximo as refeicdes.
Posteriormente, a terapia deve ser continuada com 10 mL (100 mg de ferro elementar) por dia até o final da
gravidez, a fim de que se restaure a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente (sem sintomas):
Ingerir, via oral, até 10 mL (100 mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente préximo as refeicoes.

9. REACOES ADVERSAS

Raramente provoca fendmenos gastrintestinais (dor abdominal, constipacéo, diarreia, nauseas, dores epigastricas,
dispepsia, vomitos, sensacao de plenitude) frequentemente observados com o uso de sais ferrosos. A manifestacdo
de reacBes de hipersensibilidade (urticaria, erupcdes cutaneas, pruridos, sensacdo de calor, rubor, taquicardia)
também é muito rara, ocorrendo quase que exclusivamente em individuos reconhecidamente alérgicos aos sais de
ferro.

A coloragdo escura das fezes, durante o uso do medicamento, ndo é caracteristica especifica do Dexfer
(ferripolimaltose), mas de todos os compostos de ferro. Dessa forma, ndo apresenta significado clinico.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢cdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdose, ndo foram observados sinais ou sintomas de intoxicacéo e tampouco de sobrecarga férrica,
pois o ferro de Dexfer (ferripolimaltose) apresenta-se sob a forma de complexo de ferripolimaltose e, portanto,
ndo se encontra na forma de ferro livre no trato gastrintestinal e ndo é absorvido via difusdo passiva.

Quando houver ingestdo acidental ou proposital de doses muito acima das preconizadas de sais de ferro 1, ndo
complexados, sintomas como nauseas e sensagdo de plenitude gastrica podem ocorrer e, nesses casos, deve-se
proceder o esvaziamento gastrico e empregar medidas usuais de apoio.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800-722-6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

M.S.: 1.0043.1206
Farm. Resp.: Dra. Maria Benedita Pereira- CRF-SP n.%: 30.378

Fabricado por:

Ativus Farmacéutica Ltda.

Rua Fonte Mécia, 2.050 - Caixa Postal 489
CEP: 13.273-900 - Valinhos-SP
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Embalado (emb. secundaria) por:

Myralis Industria Farmacéutica Ltda.

Rua Rogélia Gallardo Alonso, 650

Caixa Postal 011 - CEP: 13.860-970 - Aguai -SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.
A2
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 26/06/2017.
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Dexfer
ferripolimaltose
Solucéo Oral Gotas

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

APRESENTACOES
Embalagens contendo frasco 10 mL + 01 adaptador ou 30mL + 01 adaptador.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 1 mL (20 gotas) da solucdo oral gotas contém:

FErrIPOIIMAITOSE. ... eeee e e e aenes 400 mg
Lo ot a (=TS o TR oSS 1mL

* Equivalente a 100 mg de ferro elementar
**Excipientes: sorbitol, sucralose, benzoato de sodio, aroma de doce de leite e 4gua de osmose reversa.

IDR*

Lactentes Criancas

0-6meses |7-11 meses| 1-6 anos | 7-10 anos

22222 % 666 % 1000 % 666 %

IDR*
Adultos Gestantes Lactantes
1428 % 740 % 1333 %

* Ingestdo Diaria Recomendada

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Dexfer (ferripolimaltose) é indicado em 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 lactacdo e anemia por hemorragias agudas ou cronicas onde seja
conveniente suplementacéo dos fatores hematoldgicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Jacobs et al., comparando a eficécia e seguranca do uso de sulfato ferroso (100 mg 2x/dia por 12 semanas, n=47)
eda ferripolimaltose (200 mg por 12 semanas, n=46) no tratamento de doadores de sangue com anemia ferropriva,
constataram aumento similar da Hb para os dois grupos. Em relagdo a incidéncia de EA, observaram-se taxas de
44,7% com sulfato ferroso e de 17,5% com ferripolimaltose; e quanto & tolerancia, observou-se taxa maior que
80% com a ferripolimaltose e de 60% com o sulfato ferroso. Dos pacientes que descontinuaram o tratamento, a
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principal causa foi nausea e ocorreu em 3% daqueles com ferripolimaltose e 19% dos pacientes que receberam
sulfato ferroso.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinémicas:

O ferro de Dexfer (ferripolimaltose) apresenta-se sob a forma de um complexo macromolecular, ndo iénico, o que
confere ao preparado caracteristicas vantajosas: boa absor¢éo e utilizacdo pelo organismo, baixa toxicidade e boa
tolerabilidade, ndo interagdo com certos medicamentos (por exemplo: tetraciclinas, anticoncepcionais, horménios
esteroides), ndo diminuicdo do seu volume utilizavel, nem por eliminacéo renal e nem por depésito no tecido
adiposo.

Dexfer (ferripolimaltose) ndo mancha o esmalte dos dentes.

Os nucleos polinucleares de hidroxido de ferro 111 sdo envolvidos em moléculas de polimaltose de ligacdo ndo
covalente, resultando em um complexo de massa molecular de aproximadamente 50kD, de tamanho tal que a
difusdo através da membrana da mucosa é cerca de 40 vezes menor do que a difusdo do ferro Il hexaquo. O
complexo é estavel e ndo libera o ferro i6nico em condices fisioldgicas. A estrutura da ligagdo do ferro nos
nlcleos polinucleares é similar a estrutura da ferritina. Devido a essa similaridade, apenas o ferro 111 do complexo
¢ absorvido por um processo de absor¢do ativa. Por meio de troca competitiva de ligagBes, qualquer proteina
ligante de ferro no fluido gastrintestinal e na superficie do epitélio pode retirar o ferro Il do complexo
polimaltosado. O ferro absorvido é armazenado principalmente no figado, ligado a ferritina. Posteriormente, na
medula, ele é incorporado a hemoglobina.

O complexo de hidroxido de ferro 111 polimaltosado (ferripolimaltose) ndo apresenta atividade pro-oxidativa, como
os sais de ferro Il. A susceptibilidade a oxidacéo das lipoproteinas, como VLDL + LDL, é reduzida.

Propriedades farmacocinéticas:

Estudos, que empregaram técnica e isétopos (55 Fe e 59 Fe), demonstram que a absorcao de ferro medida como
hemoglobina em eritrécitos é inversamente proporcional a dose administrada (quanto maior a dose, menor a
absorcdo). Estatisticamente, hd uma correlacdo negativa entre a extensao da deficiéncia de ferro e a quantidade de
ferro absorvida (quanto maior a deficiéncia de ferro, melhor a absor¢do). A maior absorcdo de ferro ocorre no
duodeno e jejuno. O ferro ndo absorvido € excretado nas fezes.

Devem ser consideradas as situagfes de maior necessidade de ferro: fisiologicamente, a excre¢do via esfoliagdo
das células epiteliais do trato gastrintestinal e da pele, assim como transpirago, bile e urina, chega a apenas cerca
de 1mg de ferro por dia: para mulheres, a perda de ferro durante a menstruacéo deve ser levada em consideracéo.

4. CONTRAINDICACOES

Dexfer (ferripolimaltose) é contraindicado nos casos de hipersensibilidade aos sais de ferro ou a qualquer um dos
componentes do produto, todas as anemias ndo ferropénicas, particularmente aquelas causadas por acimulo de
ferro ou incapacidade de sua utilizagdo, tais como hemocromatose, hemosiderose, anemia falciforme, anemia
hemolitica, anemia provocada pelo chumbo, anemia sideroacréstica, talassemia, anemia por tumores ou infec¢des
(sem deficiéncia de ferro), anemias associadas a leucemia aguda ou cronica, retocolite ulcerativa. Dexfer
(ferripolimaltose) ndo deve ser utilizado por pacientes com doencas hepaticas agudas, doengas gastrintestinais ou
com anemia ndo causadas por deficiéncia de ferro ou incapacidade da sua utilizacao.

Categoria de risco na gravidez: categoria B.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo do médico ou do cirurgido-
dentista

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Dexfer (ferripolimaltose) deve ser ingerido durante ou imediatamente apos as refeicdes. Ao contrario do ferro
ibnico, o ferro do Dexfer (ferripolimaltose) ndo mancha o esmalte dos dentes, porém, para pacientes portadores de
protese dentéria, particularmente a base de “Luva Light”, apds o uso de Dexfer (ferripolimaltose) solu¢éo ou
solugdo gotas recomenda-se lavar a boca e escovar as préteses imediatamente ap6s o uso do produto, a fim de
evitar escurecimento das mesmas.
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Gravidez e lactacdo: A gravidez aumenta a necessidade materna de ferro para suprir as necessidades do bebé.
Apesar do aumento da capacidade de absorcédo de ferro durante a gravidez, grande parte das mulheres gravidas
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-nascido com deficiéncia de ferro. A deficiéncia de ferro da infancia traz prejuizos substanciais para o
desenvolvimento intelectual das criancas.

Pacientes idosos: N&o existem restri¢Bes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos.
Ingestdo concomitante com outras substancias: Desaconselha-se o uso de bebidas alcodlicas durante o
tratamento, visto que pode aumentar o risco de efeitos indesejaveis.

InteracBes Medicamentosas: Nao foram descritos casos de interacdo medicamentosa com o uso do produto.
Diferente dos sais ferrosos Dexfer (ferripolimaltose) ndo sofre diminuicdo da sua absor¢do por interagdo com
certos medicamentos (por exemplo tetraciclinas, antiacidos, horménios esteroides e anticoncepcionais, tais como
etinilestradiol, norgestrel e medroxiprogesterona) ou com certos alimentos que contém fitatos, exalatos, taninos,
etc. (por exemplo legumes, grdos, verduras, frutas, cha e chocolate), porventura empregados concomitantemente.
A ingestdo excessiva de alcool, causando incremento do depdsito hepatico de ferro, aumenta a probabilidade de
efeitos adversos e até toxicos do ferro, quando em uso prolongado.

O teste para deteccdo de sangue oculto nas fezes nédo é afetado e, portanto, ndo é necessario interromper a terapia.
Informe ao seu médico caso tenha se submetido a repetidas transfusGes sanguineas durante o uso do produto.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Né&o foram descritos casos de interacdo medicamentosa com o uso do produto. Diferente dos sais ferrosos Dexfer
(ferripolimaltose) ndo sofre diminuicdo da sua absorcdo por interacdo com certos medicamentos (p.ex.
tetraciclinas, antiacidos, hormonios esteroides e anticoncepcionais, tais como etinilestradiol, norgestrel e
medroxiprogesterona) ou com certos alimentos que contém fitatos, exalatos, taninos, etc. (por exemplo: legumes,
grdos, verduras, frutas, cha e chocolate), porventura empregados concomitantemente.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar 0 medicamento em sua embalagem original, em temperatura ambiente entre 15 e 30°C, protegido da
umidade. Nestas condic¢fes, 0 medicamento se manteré préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade
indicado na embalagem.

Este medicamento é vélido por 24 meses ap6s a data de fabricacao.

Solugéo oral gotas:

Dexfer (ferripolimaltose) encontra-se na forma de liquido pardo escuro.

Numero de Lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para fins de célculo, considerar o seguinte teor de ferro elementar de Dexfer (ferripolimaltose):
1 mL de solugdo gotas = 100 mg de ferro elementar.

A dose e a duracdo da terapia, suficientes para normalizar os valores de hemoglobina, sdo dependentes da extensao
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da deficiéncia de ferro.
Dexfer (ferripolimaltose) dever ser administrado preferencialmente durante ou imediatamente apos as refeices.

Sugestdes de posologia média:

Prematuros, lactentes e criancas até 1 ano (12 kg)

Para uso pediatrico, a dose diaria de ferro a ser aplicada é calculada conforme a gravidade do caso. Ingerir 5,0 mg
de ferro elementar por kg por dia, até 60 mg de ferro elementar (12 gotas). Esta dose pode ser aumentada ou
diminuida a critério médico.

Deficiéncia de ferro manifesta:
Ingerir, via oral, 1 gota/kg/dia para criancas de até 12 kg. Acima de 12 kg ingerir 12 gotas (60 mg) ou a critério
médico.

Criangas de 1 a 12 anos

Deficiéncia de ferro manifesta:

Ingerir, via oral, 1 gota/kg/dia para criangas até 12 kg. Acima de 12 kg, ingerir 12 gotas (60 mg de ferro elementar)
por dia.

Deficiéncia de ferro latente:
Ingerir, via oral, 5 a 12 gotas (25 a 60 mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente proximo as refeicoes.

Criancas maiores de 12 anos, adultos e lactantes

Deficiéncia de ferro manifesta:

Ingerir, via oral, 20 a 40 gotas (100 a 200 mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente préximo as refeicdes.
A utilizacdo de Dexfer (ferripolimaltose) devera ser realizada por 3 a 5 meses até a normalizacdo dos valores de
hemoglobina. Posteriormente, a terapia deve ser continuada com 100 mg de ferro elementar por varias semanas (2
a 3 meses) a fim de que se restaure a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente por um periodo de 1 a 2 meses:
Ingerir, via oral, 20 gotas (100 mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente proximo as refeigdes.

Mulheres gravidas:

Deficiéncia de ferro manifesta:

Ingerir, via oral, 40 gotas (200 mg de ferro elementar) por dia, até a normalizacéo dos valores de hemoglobina.
Posteriormente, a terapia deve ser continuada com 20 gotas (100 mg de ferro elementar) por dia até o final da
gravidez, a fim de que se restaure a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente:
Ingerir, via oral, 20 gotas (100 mg de ferro elementar) por dia, preferencialmente proximo as refeigdes.

9. REACOES ADVERSAS

Raramente provoca fendmenos gastrintestinais (dor abdominal, constipacéo, diarreia, nauseas, dores epigastricas,
dispepsia, vomitos, sensacdo de plenitude) frequentemente observados com o uso de sais ferrosos. A manifestacéo
de reacdes de hipersensibilidade (urticaria, erupcdes cutaneas, pruridos, sensacdo de calor, rubor, taquicardia)
também é muito rara, ocorrendo quase que exclusivamente em individuos reconhecidamente alérgicos aos sais de
ferro.

A coloracdo escura das fezes, durante o uso do medicamento, ndo é caracteristica especifica do Dexfer
(ferripolimaltose), mas de todos os compostos de ferro. Dessa forma, ndo apresenta significado clinico.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢des em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdose, ndo foram observados sinais ou sintomas de intoxicacéo e tampouco de sobrecarga férrica,
pois o ferro de Dexfer (ferripolimaltose) apresenta-se sob a forma de complexo de ferripolimaltose e, portanto,
ndo se encontra na forma de ferro livre no trato gastrintestinal e ndo € absorvido via difusdo passiva.

Quando houver 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 o esvaziamento gastrico e empregar medidas usuais de apoio.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800-722-6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

M.S.: 1.0043.1206
Farm. Resp.: Dra. Maria Benedita Pereira- CRF-SP n.°: 30.378
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