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MODELO DE BULA
DO PACIENTE
ENDOFER

ferripolimaltose

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:
O Endofer (ferripolimaltose) ¢ apresentado na forma de comprimido mastigavel de 100 mg em caixas
contendo 20 comprimidos mastigaveis.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS
COMPOSICAO:

Cada comprimido mastigavel contém:
ferro I ..oeeeieiiees 100 mg

(equivalente a 333,333 mg de ferripolimaltose)
Excipientes: manitol, sucralose, vanilina, diéxido de silicio, celulose microcristalina, p6 alcalino de
cacau, aroma de chocolate, talco, copovidona e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O seu médico lhe receitou Endofer (ferripolimaltose) para tratar sua anemia por deficiéncia de ferro.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reabastece o organismo com ferro, elemento indispensavel para a formagéo da
hemoglobina. Endofer apresenta-se sob a forma de um complexo macromolecular, ndo i6nico, o que
confere ao preparado, caracteristicas vantajosas: boa absor¢éo e utilizagdo pelo organismo, baixa
toxicidade e boa tolerabilidade, ndo interagdo com certos medicamentos (p.ex. tetraciclinas, glicosideos
cardiacos, anticoncepcionais, hormdnios esteroides), ndo diminui¢ao do seu volume utilizavel, nem por
eliminag@o renal, nem por depo6sito no tecido adiposo.

A maior absor¢ao 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 Endofer (ferripolimaltose) se for alérgico a qualquer um de seus componentes (veja
o item COMPOSICAO), se vocé tem doengas do figado (hepaticas) agudas, doencas gastrintestinais ou
anemias nao causadas por deficiéncia de ferro, ou incapacidade da sua utilizagao.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias Gerais — Como todos os preparados férricos, Endofer deve ser administrado com cautela
na presenca de alcoolismo, hepatite (inflamagdo no figado), infeccdes agudas e estados inflamatoérios do
trato gastrintestinal (enterites, colite ulcerativa), pancreatite (inflamagdo no pancreas) e tlcera 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 aplicagdo
de sangue com alto nivel de ferro nos globulos vermelhos e sais de ferro por via oral pode resultar em
sobrecarga férrica.

Gravidez — A gravidez aumenta a necessidade materna de ferro para suprir as necessidades do bebé.
Apesar do aumento da capacidade de absor¢do de ferro durante a gravidez, grande parte das mulheres
gravidas que nao recebe suplemento 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 criangas.

Durante a gravidez ou lactacao, Endofer somente devera ser administrado ap6s 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 nao tém demonstrado nenhum efeito adverso
para a mae ou neonato. Nao ha evidéncia de risco durante o primeiro trimestre de gravidez e ¢ improvavel
a influéncia negativa sobre o feto quando avaliado e indicado pelo médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio 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.

Pediatria — Nao existem restri¢des ou cuidados especiais quanto ao uso do produto em criangas acima de
6 anos de idade.

Geriatria (idosos) — Nao existem restrigdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos.

Insuficiéncia renal/hepatica (alteracdo nas funcdes do rim e do figado) — O produto ndo deve ser
usado por pacientes com doengas hepaticas (do figado) agudas associadas a doengas gastrintestinais que
impecam ou prejudiquem a absor¢do do medicamento.

Até o momento nao foram descritos casos de interacdo 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.

Interferéncia em exames laboratoriais: O teste para deteccdo de sangue oculto nas fezes ndo ¢é afetado;
portanto, ndo € necessario interromper a terapia.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?
Mantenha Endofer (ferripolimaltose) em temperatura ambiente (15 a 30°C) e protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio 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 Endofer (ferripolimaltose) da embalagem, com as maos secas, €
colocar imediatamente na cavidade oral (boca). Mastigue para que este se dissolva em segundos, engula
com saliva. Nao € necessario ingerir com liquidos.

Para uso pediatrico, a dose diaria de ferro elementar a ser administrada é calculada na base de 2,5 mg a
5,0 mg por kg de peso, conforme a gravidade do caso e salvo critério médico diferente. Para fins de
célculo, lembra-se que:




1 comprimido mastigavel = 100 mg de ferro elementar
A dose e a duragdo da terapia s3o dependentes da extensdo da deficiéncia de ferro.

Como posologia média sugere-se:

Criancas de 6 a 12 anos:
Deficiéncia de ferro manifesta: 1 comprimido mastigavel, 1 a 2 vezes ao dia por 3 a 6 meses..
Deficiéncia de ferro latente: 1 comprimido mastigavel por dia, por 1 a 2 meses.

Criancas maiores que 12 anos, Adultos e Lactantes:

Deficiéncia de ferro manifesta: 1 comprimido mastigavel 1 a 3 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), afim de que se restaure a reserva de
ferro.

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

Anemia ferropriva

. 1 a 2 comprimidos em uma ou mais tomadas.
manifesta

3 comprimidos mastigdveis ou, se necessario, o uso de

Casos mais graves . o
ferripolimaltose parenteral como tratamento inicial.

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

Mulheres Gravidas:

Deficiéncia de ferro manifesta: 1 comprimido mastigavel 2 a 3 vezes por dia, até a normalizacdo dos
valores de hemoglobina. Posteriormente, a terapia deve ser continuada, com 1 comprimido mastigavel por
dia, pelo menos até o final da gravidez, afim de que se restaure a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente & prevencao da deficiéncia de ferro: 1 comprimido mastigavel por dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢ao do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar Endofer (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 divida, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

As principais reagdes adversas medicamentosas que foram relatadas nesses estudos sao:

Reac¢io muito comum (=1/10): fezes escurecidas®;

Reacdo comum (= 1/100 e < 1/10): nausea, dor abdominal, dispepsia, diarreia, desconforto epigastrico,
distensao abdominal, constipacio;

Reacdo incomum (= 1/1000 e < 1/100): vomito, regurgitacdo, escurecimento de dente, gastrite, rash
(exantema, erupcao cutanea, rash cutaneo, erupgao cutdnea macular, erupcao cutanea vesicular), urticaria,
prurido (coceira), eritema (vermelhidao da pele), cefaleia (dor de cabega);




Reacio rara > 1/10.000 e < 1/1.000: espasmos musculares (contracdo muscular involuntaria, tremor),
mialgia (dor muscular).

*Durante o tratamento com Endofer 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 reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 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 difusdo passiva.

Quando da ingestdo acidental ou proposital de doses muito acima das preconizadas de sais de ferro II, ndo
complexados, sintomas como nauseas e sensacao de plenitude géstrica 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.
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MS —1.0974.0155
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n°® 5143

Fabricado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Rua Solange Aparecida Montan 49
Jandira SP 06610-015

CNPJ 49.475.833/0014-12
Industria Brasileira

Ou

Fabricado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Rua Solange Aparecida Montan 49
Jandira SP 06610-015

CNPJ 49.475.833/0014-12
Industria Brasileira

Embalado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Francisco Samuel Lucchesi Filho, 1039
CEP 12929-600 — Braganca Paulista — SP
CNPJ 49.475.833/0018-46

Industria Brasileira




Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av Paulo Ayres 280 Taboao da Serra SP
06767-220 SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

&

%




Histdrico de alteragdes do texto de bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10454 - 8. Quais os males que
ESPECIFICO - S d Comprimidos
Notificacao de este medicamento pode mastigaveis 100 m,
08/08/2019 ¢ N/A N/A N/A N/A me causar? VP e VPS & &
Alteracdo de cartucho com 20
Texto de Bula - comprimidos
_RDC 60/12 8. Reagdes Adversas
- Composicao
104:54 - 10133 - Dizeres Legais
ESPECIFICO - il Comprimidos
Notificacdo de ESPECIFICO - - Composicao mastigaveis 100 m,
30/07/2019 | 1906089/19-1 v 31/05/2019 | 0487477/19-3 | Inclusdo de local | 01/07/2019 POSIE VP e VPS & &
Alteragao de 5. Onde, como ¢ por cartucho com 20
de embalagem .
Texto de Bula secundaria quanto tempo posso comprimidos
—RDC 60/12 Guardar esse
medicamento?
- Dizeres Legais
10454 -
ESPECIFICO - Comprimidos
07/05/2019 | 0407484/19-0 | Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Composigio VP evyps | mastigdveis 100 mg
Alteracdo de cartucho com 20
Texto de Bula comprimidos
—RDC 60/12




5. Adverténcias e
Precaugdes — Gravidez
6. Interacoes
Medicamentosas
7. Cuidados de

Armazenamento do
Medicamento
10454 - 8. Posologia e Modo de
ESPECIFICO - Usar Comprimidos
05/01/2017 | 0020653/17-9 | Notificacdo de |\ N/A N/A N/A 9. Reagdes Adversas |y yypg | mastigdveis 100 mg
Alteragao de Dizeres legais cartucho com 20
Texto de Bula comprimidos
—RDC 60/12 4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
10461 —
: 10461 —
16/05/2014 | 0382445/14-4 de Texto de N/A N/A Inclusdo Inicial de N/A Versao inicial VP e VPS | mastigaveis 100mg
Texto de bula — cartucho com 20.
bula = RDC RDC 60/12
60/12
N/A: Nao se aplica
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MODELO DE BULA
DO PACIENTE
ENDOFER

ferripolimaltose

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:
Endofer (ferripolimaltose) 50 mg/mL solugéo oral (gotas) é apresentado em frasco plastico contendo 30
mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Solug¢ao Oral

Cada mL (20 gotas) contém:

ferro I ..o 50 mg

(equivalente a 167 mg de ferripolimaltose)

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O seu médico lhe receitou Endofer (ferripolimaltose) para tratar sua anemia por deficiéncia de ferro.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reabastece o organismo com ferro, elemento indispenséavel para a formagao da
hemoglobina. Endofer gotas apresenta-se sob a forma de um complexo macromolecular, nio idnico, o que
confere ao preparado caracteristicas vantajosas: boa absor¢ao e utilizagdo pelo organismo, baixa
toxicidade e boa tolerabilidade, ndo interagdo com certos medicamentos (p.ex. tetraciclinas, glicosideos
cardiacos, anticoncepcionais, hormonios esteroides), ndo diminui¢ao do seu volume utilizavel, nem por
eliminagdo renal, nem por depo6sito no tecido adiposo. A maior absorg¢ao de ferro ocorre no duodeno e
jejuno. O ferro ndo absorvido ¢ excretado nas fezes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Endofer (ferripolimaltose) se for alérgico a qualquer um de seus componentes (veja
o item COMPOSICAO), se vocé tem doengas do figado (hepdtica) agudas, doengas gastrintestinais ou
anemias nao causadas por deficiéncia de ferro, ou incapacidade da sua utilizagao.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias Gerais — Como todos os preparados férricos, Endofer deve ser administrado com cautela
na presenga de alcoolismo, hepatite (inflamagao do figado), infecgdes agudas e estados inflamatdrios do
trato gastrintestinal (enterites, colite ulcerativa), pancreatite (inflamag¢do 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 observacao do quadro sanguineo, visto que a concomitancia da aplicacao
de sangue com alto nivel de ferro nos globulos vermelhos e sais de ferro por via oral pode resultar em
sobrecarga férrica.

Aos pacientes portadores de proteses dentdrias, particularmente a base de "Luva Light" recomenda-se
lavar a boca e escovar as proteses imediatamente apds uso do preparado, a fim de evitar escurecimento
das mesmas.

Atencao diabéticos: Endofer gotas contém acgucar.



Gravidez — A gravidez aumenta a necessidade materna de ferro para suprir as necessidades do bebé.
Apesar do aumento da capacidade de absor¢do de ferro durante a gravidez, grande parte das mulheres
gravidas que nao recebem suplemento 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 criangas.

Durante a gravidez ou lactacdo, Endofer gotas somente devera ser administrado apds o médico ser
consultado.

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio 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.

Pediatria — Nao existem restri¢des ou cuidados especiais quanto ao uso do produto em criangas.

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

Insuficiéncia renal/hepatica (alteracdo nas funcdes do rim e do figado) — O produto nao deve ser
usado por pacientes com doengas hepaticas (do figado) agudas associadas a doengas gastrintestinais que
impecam ou prejudiquem a absor¢do do medicamento.

Até o momento nao 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.

Interferéncia em exames laboratoriais: O teste para deteccdo de sangue oculto nas fezes ndo ¢é afetado;
portanto, ndo € necessario interromper a terapia.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 saude.

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

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao 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 limao.

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 duragdo da terapia s3o dependentes da extensdo da deficiéncia de ferro.
Para uso pediatrico, a dose diaria 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 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 normalizagdo 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, afim de que se restaure a reserva de ferro.

Para profilaxia da anemia, a terapia deve durar cerca de 1-2 meses.

Como posologia média sugere-se:

Deficiéncia de ferro manifesta

Profilaxia da anemia .
(tratamento da anemia)*

1-2 gotas (2,5-5 mg de ferro) / Kg peso corporal por dia por 3-5 meses

Prematuros s 1
ou a critério médico
Criancas até 1 ano 6-10 gotas / dia 10-20 gotas / dia
¢ (15-25 mg de ferro) (25-50 mg de ferro)

. 10-20 gotas / dia 20-40 gotas / dia
Criancas de 1 a 12 anos (25-50 mg de ferro) (50-100 mg de ferro)

Maiores de 12 anos, adultos e 20-40 gotas / dia 40-120 gotas / dia
lactantes (50-100 mg de ferro) (100-300 mg de ferro)

(o 40 gotas / dia 80-120 gotas / dia
Mulheres gravidas (100 mg de ferro) (200-300 mg de ferro)

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

Método de Administragio:

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

Endofer gotas deve ser administrado durante ou imediatamente apds as refeicdes. Para facilitar a
administracdo, a dose pode ser misturada com mingau, sucos de frutas ou verduras, ou leite, uma vez que
Endofer gotas ndo sofre reducao apreciavel da absorcédo intestinal, como ocorre com outros sais de ferro.
Uma possivel altera¢do na coloragdo nao afeta o gosto e nem a eficacia do produto.

Observagdo: no tratamento de ferropenias (diminuicao dos niveis de ferro no organismo) em prematuros €
pacientes idosos recomenda-se o uso de Endofer gotas que, além da sua alta tolerabilidade, oferece a
vantagem de permitir uma dose exata e facilmente fracionavel.

Modo de gotejamento:
Vire o frasco, mantendo-
0 na posigdo vertical para
comegar 0 gotejamento.

Modo de abertura: Gire
a tampa no sentido anti-
horario.




Nao administre medicamentos diretamente na boca das criangas, utilize uma colher para pingar as
gotinhas.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢ao do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar Endofer conforme 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 diivida, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Endofer apresenta excelente tolerabilidade, porém podem ser observadas algumas reacdes adversas que
também sdo apresentadas durante o uso de sais ferrosos:

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

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

Reaciio muito comum (=1/10): fezes escurecidas®;

Reacdo comum (= 1/100 e < 1/10): diarreia, ndusea, dor abdominal, dispepsia, desconforto epigéstrico,
distensao abdominal, constipacao;

Reacdo incomum (= 1/1000 e < 1/100): vomito, regurgitacdo, escurecimento de dente, gastrite, rash
(exantema, erupgdo cutanea, erupcdo cutdnea macular, erupgdo cutinea vesicular, rash cutaneo), urticaria,
prurido (coceira), eritema (vermelhiddo da pele), cefaleia (dor de cabeca);

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): espasmos musculares (contracdo muscular involuntaria, tremor),
mialgia (dor muscular).

*Durante o tratamento com Endofer pode ocorrer escurecimento das fezes, porém esta caracteristica ndo ¢é
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 reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 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 difusdo passiva.

Quando da ingestdo acidental ou proposital de doses muito acima das preconizadas de sais de ferro II, ndo
complexados, sintomas como nauseas ¢ sensacao de plenitude géstrica 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.
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Historico de alteracoes do texto de bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versoes | Apresentacde
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | s relacionadas
10454 - Solugio Oral
ESPECIFICO 9. Reagdes Adversas
. ~ 50 mg/mL
- Notificagao Frasco
08/08/2019 --- de Alteracdo N/A N/A N/A N/A 8. Quais os males que este | VP e VPS tend
de Texto de medicamento pode me co31z)enl ©
Bula — RDC causar? m
60/12
10434 - Solugio Oral
ESPECIFICO 9. Reagoes Adversas
. ~ 50 mg/mL
- Notificagao Frasco
30/07/2019 | 1906089/19-1 de Alteracdo N/A N/A N/A N/A 8. Quais os males que este | VP e VPS d
de Texto de medicamento pode me co31z)tenl °
Bula— RDC causar? m
60/12
10454 - ~
ESPECIFICO 10199 - S;’z)“ﬁf‘)/rgial
- Notificagdo ESPECIFICO - Fra%co
07/05/2019 | 0407484/19-0 de Alteracao | 19/07/2018 | 0853170/18-6 Alteracao 06/03/2019 Composicao VP e VPS
de Texto de moderada de cc;rz)tenilo
Bula— RDC excipiente m
60/12
10454 -
08/06/2017 | 1132646/17-8 | EoPECIFICO g N/A N/A N/A Dizeres legais VP evps | Solucao Oral
- Notificacdo 50 mg/mL
de Alteracao




de Texto de Frasco
Bula - RDC contendo
60/12 30 ml.
10454 - -
ESPECIFICO Solug¢do Oral
- Notificacdo SOFI;;‘EQ?L
25/04/2017 (0707425/17-5 de Alteracdo N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP e VPS
de Texto de contendo
Bula - RDC 30 ml.
60/12
5. Adverténcias e
Precaucdes — Gravidez
6. Interacdes
Medicamentosas
044 102518— 8. Posolo%}zai Modo de
ESPECIFICO ESPENCIFICO- 9. Reagdes Adversas Solugdo Oral
. - Incluséo de local . . 50 mg/mL
- Notificagao de fabricacdo do Dizeres Legais VP e VPS Frasco
08/02/2017 de Alteracdo | 02/12/2016 | 2565927/16-8 . ¢ 16/01/2017
0214478/17-6 medicamento de contendo
de Texto de liberacio 4. O que devo saber antes 30 ml
Bula - RDC convencioial com de usar este medicamento? ’
60/12 razo de andlise 6. Como devo usar este
p medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
Dizeres Legais
10461 — 10461 — Solugao Oral
ESPECIFICO ESPECIFICO - 50 mg/mL
15/05/2014 | 0382445/14-4 _Inclusio N/A N/A Inclusdo Inicial N/A Versao inicial VP e VPS Frasco
Inicial de de Texto de bula contendo
—RDC 60/12 30 ml.




Texto de bula
—RDC 60/12

N/A: Nao se aplica




