NORIPURUM® FOLICO

ferripolimaltose, acido folico

Leia com atengio, antes de usar o produto.

Forma farmacéutica, apresentagdo e via de administragao
Comprimido mastigdvel. Embalagem com 30 unidades. Uso oral.
USO ADULTO OU PEDIATRICO

Composigio

Cada comprimido mastigavel contém:

Ferro III* 100 mg
Acido félico 0,35 mg
Excipiente q.s.p. I comprimido

* Na forma de ferripolimaltose.

Excipientes: ciclamato de sédio, vanilina, talco, macrogol 6000, aroma
de chocolate, manitol, cacau e celulose microcristalina.
INFORMACOES AO PACIENTE

Agdo esperada do medicamento

Noripurum® Félico age como antianémico em casos de anemia por
deficiéncia de ferro e dcido félico, reabastecendo o organismo com
estes elementos, indispensdveis para a formacao da hemoglobina.
Cuidados de armazenamento

Conservar o produto na embalagem original e a temperatura
ambiente (15°C a 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 sadde.
Gravidez e lactagio

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

Cuidados de administragio

Noripurum® Félico deve seringerido durante ou imediatamente apds
as refeicdes. Aos pacientes portadores de préteses dentdrias, particu-
larmente & base de “Luva Light” recomenda-se lavar a boca e escovar
as préteses imediatamente apds uso do preparado, a fim de evitar es-
curecimento das mesmas. Siga a orientagao do seu médico, respeitando
sempre os hordrios, as doses e a duracao do tratamento.
Interrupgdo do tratamento

Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reagdes adversas

Informe ao seu médico caso aparecam reagdes desagraddveis como:
sensa¢des de plenitude no estémago e nos intestinos, dores abdo-
minais, ndusea, prisao de ventre ou diarréia. Em caso de manifestacao
de reacbes alérgicas como sensagdo de calor, vermelhiddo, acele-
racdo dos batimentos cardiacos e erup¢des na pele, a medicagdo
deve ser suspensa e o médico informado imediatamente.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Desaconselha-se o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento
visto que pode aumentar o risco de efeitos indesejaveis.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Contra-indicagGes e precaugdes

O produto ndo deve ser usado por pacientes alérgicos a medi-
camentos a base de ferro ou dcido félico, com doencas hepdticas
agudas, com doencas gastrointestinais ou com anemias nio
causadas por deficiéncia de ferro ou dcido fdlico ou incapacidade
da sua utilizagdo.

Informe ao seu médico caso tenha se submetido a transfuses
sanguineas repetidas na vigéncia do uso do produto. Como outros
compostos de ferro, Noripurum® Félico provoca coloragdo escura
das fezes, fato este sem qualquer importancia clinica.

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

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Noripurum® Félico age como antianémico especificamente indicado
para o tratamento das anemias nutricionais e microciticas causadas
por deficiéncia de ferro e dcido fdlico.

O ferro de Noripurum® Fdlico apresenta-se sob a forma de um
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complexo macromolecular, ndo iénico, o que confere ao produto
caracteristicas vantajosas: boa absorcao e utilizagdo pelo organismo,
baixa toxicidade e boa tolerabilidade, ndo interacio com certos
medicamentos (p.ex. tetraciclinas, anticoncepcionais, horménios
esterdides), ndo diminuicdo do seu volume utilizdvel, nem por
eliminagdo renal, nem por depdsito no tecido adiposo.

Propriedades farmacodindmicas

Os nlcleos polinucleares de hidréxido de ferro lll sao envolvidos

em moléculas de polimaltose de ligagdo 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 € estdvel e n3o libera o ferro ibnico em condices

fisioldgicas. A estrutura da ligacdo do ferro nos ndicleos polinucleares

é similar a estrutura da ferritina. Devido a essa similaridade, apenas

o ferro Il do complexo é absorvido por um processo de absor¢ao

ativa. Por meio de troca competitiva de ligagdes, qualquer proteina

ligante de ferro no fluido gastrintestinal e na superficie do epitélio
pode retirar o ferro Il do complexo polimaltosado. O ferro ab-
sorvido é armazenado principalmente do figado, ligado a ferritina.

Posteriormente, na medula, ele € incorporado na hemoglobina.

O complexo de ferripolimaltose ndo apresenta atividade pré-

oxidativa, como os sais de ferro II. A suscetibilidade a oxidagdo das

lipoproteinas como VLDL + LDL é 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 absorcdo). 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¢ao).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; fisiolo-

gicamente, a excrecdo via esfoliacdo das células epiteliais 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 menstruagdo deve ser levada em consideracao.

O dcido fdlico é absorvido principalmente no intestino delgado,

particularmente no duodeno e jejuno. Dentro de 30-60 minutos, sao

atingidas altas concentracdes no sangue. Pode se esperar absor¢do de
cerca de 80%, com uma dose de 0,35 mg. O dcido fdlico é metabo-
lizado nas células hepdticas e do intestino, entre outras. Esses folatos,
ligados a proteinas transportadoras, sao distribuidos a todos os érgaos.

A eliminagdo ocorre principalmente nos rins e trato digestivo.

Dados de seguranca pré-clinica

Nzo pode ser determinada a DLsg para ferripolimaltose em estudos

com ratos e camundongos recebendo doses orais de até 2000 mg

de ferro/kg de peso corporal, comprovando a elevada seguranca do
complexo de ferripolimaltose, comparado aos sais de ferro.

Indicagdes

Noripurum® Félico é indicado em:

* Anemias ferro e folicoprivas.

* Profilaxia e tratamento das anemias da gravidez, do puerpério
e no perfodo de amamentacao, caracterizadas por ferropenia e
hipofolinemia.

* Anemias ferropénicas graves, pés-hemorrdgicas, pés-ressec¢ao
gdstrica, pds-parto e pds-operatdrias.

* No pré-operatdrio de pacientes anémicos.

* Anemia hipocrémica essencial, cloroanemia aquilica, anemias
alimentares qualitativas e quantitativas. Adjuvante no tratamento
da subnutricao.

Contra-indicagées

Noripurum® Félico é contra-indicado nos casos de:

* Hipersensibilidade aos sais de ferro, ao dcido fdlico ou a qualquer
um dos componentes do produto.

« Todas anemias ndo ferropénicas, particularmente aquelas carac-
terizadas por acdimulo de ferro ou incapacidade da sua utilizagdo,
tais como hemocromatose, hemosiderose, anemia falciforme,
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anemia hemolitica, anemias provocadas pelo chumbo, anemia
sidero-acréstica, talassemia, anemias por tumores ou infeccoes
(sem deficiéncia de ferro), anemias associadas & leucemia aguda
ou crénica; hepatopatia aguda.
* Processos que impedem a absor¢do de ferro ou dcido félico por via
oral, como diarréias crénicas ou retocolite ulcerativa.
Precaucées e adverténcias
Como todos preparados férricos, Noripurum® Félico deve ser admi-
nistrado com cautela na presenca de alcoolismo, hepatite, infeccdes
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 observacdo do quadro sangliineo, 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.
Aos 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.
Em casos de anemias associadas a infec¢es ou neoplasias, o ferro
substituido é armazenado no sistema reticulo-endotelial, de onde €
mobilizado e utilizado somente apds a cura da doenca primdria.
Interagées medicamentosas
Até o momento, ndo foram descritos casos de interagdo medicamentosa
com o uso do produto. Gragas a alta estabilidade do seu complexo,
Noripurum® Fdlico - diferentemente dos sais ferrosos - ndo sofre
diminuicdo da sua absorcdo por interagdo com certos medicamentos
(p.ex. tetraciclinas, antidcidos, horménios esterdides e anticoncepciondis,
tais como etinil estradiol, norgestrel e medroxiprogesterona) ou com
certos alimentos que contém fitatos, oxalatos, taninos, etc (p.ex. legu-
mes, 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
toxicos do ferro, quando em uso prolongado.
O teste para deteccdo de sangue oculto nas fezes ndo € afetado;
portanto ndo €é necessdrio interromper a terapia.
Gravidez e lactagdo
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 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 inféncia traz prejuizos substanciais para o desenvolvimento fisico
e intelectual das criangas.
A deficiéncia de dcido fdlico afeta a maioria das mulheres em todos
os paises. A suplementagdo de dcido fdlico, no inicio da gravidez, pode
impedir que ocorram sérios defeitos no sistema nervoso do bebé.
Durante a gravidez ou lactacdo, Noripurum® Félico comprimidos
mastigdveis somente deverd ser administrado apds o médico ser
consultado.
Estudos de reproducdo em animais ndo demonstram nenhum risco ao
feto. Estudos controlados em mulheres grdvidas, apds o primeiro trimes-
tre 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 peque-
nas quantidades, mas é improvdvel a ocorréncia de efeitos adversos
ao lactente.
Reagées adversas
O produto, sendo de excelente tolerabilidade, apenas muito raramente
(0,001% a 0,01%) provoca fenémenos gastrointestinais (constipagdo, diar-
réia, nduseas, dores epigdstricas, dispepsia, vémitos, sensagdo de plenitude),
freqlientemente observados com o uso dos sdis ferrosos.
A manifestagdo de reagdes de hipersensibilidade (urticdria, erup¢oes
cutdneas, prurido, sensacdo de calor, rubor, taquicardia) também é
muito rara (0,001% a 0,01%), ocorrendo quase que exclusivamente
em individuos reconhecidamente alérgicos aos sais de ferro.
A coloragdo escura das fezes, quando de seu uso, ndo é caracteristica
especifica do Noripurum® Félico, mas de todos compostos de ferro,
ndo tendo nenhum significado clinico.
Posologia
Para fins de cdlculo, lembra-se que | comprimido mastigavel contém
100 mg de ferro. A dose e a duragdo da terapia séo dependentes

da extensdo da deficiéncia de ferro.

Para uso pedidtrico,a dose didria de ferro a ser aplicada € 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 em uma ou mais tomadas.

Como posologia média sugere-se:

Adultos e adolescentes:

Deficiéncia de ferro manifesta: | comprimido mastigdvel 2 a 3

vezes por dia, até a normalizacdo dos valores de hemoglobina.

Posteriormente, a terapia deve ser continuada com | comprimido

mastigavel por dia, nos casos de anemia na gestagao, pelo menos até

o final da gravidez, afim de que se restaure a reserva de ferro.

A fim de garantir um tratamento eficiente, com adequada reposi-

¢do do estoque organico de ferro, recomenda-se continuar com

a administracdo de Noripurum® Félico durante mais 2 a 3 meses

apds o desaparecimento dos sintomas clinicos e a normalizacio

da taxa hemoglobinica.

* Deficiéncia de ferro latente e prevencao de deficiéncia de ferro
e dcido fdlico: | comprimido mastigdvel por dia.

Criancas de | a 5 anos: |/2 comprimido mastigdvel ao dia.

Criancas de 5 até 12 anos: | comprimido mastigdvel ao dia.

Dose (mg) % IDR*
Ferro | Acido Félico| Ferro | Acido Félico
Criangas (1-12 anos) | 100 0,35 1667-714% | 368 - 146%
Gestantes 300 1,05 1111% 296%
Lactantes 300 1,05 2000% 356%
Adultos 300 1,05 2143% 438%

*IDR = Ingestdo Didria Recomendada. Célculos com base na dose
maxima didria recomendada em bula.

Método de administracdo:

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

Noripurum® Félico comprimidos mastigéveis deve ser administrado
durante ou imediatamente apds as refei¢des.

Em casos de anemia ferropénica grave ou de necessidade elevada
de ferro, as doses podem ser aumentadas, a critério médico, ou
ser necessdrio o uso de Noripurum® Parenteral (IM ou EV) como
tratamento inicial.

Superdose

Em casos de superdose, ndo foram observados sinais ou sintomas
de intoxicagdo e tampouco de sobrecarga férrica, pois o ferro de
Noripurum® Fdlico apresenta-se sob a forma de complexo de
ferripolimaltose; portanto, ndo se encontra na forma de ferro livre
no trato gastrintestinal e ndo é absorvido via difusdo passiva.
Quando da ingestdo acidental ou proposital de doses muito acima
das preconizadas de sais de ferro I, ndo complexados, sintomas
como nduseas ou sensacdo de plenitude géstrica podem ocorrer
e, nesses casos, deve-se proceder ao esvaziamento gastrico 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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