Neutrofer® Neonatal

ferro quelato glicinato

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

Neutrofer® Neonatal gotas 250 mg/ml (equivalente a 50 mg de ferro
elementar em 20 gotas (1ml) de suspensao): frasco conta-gotas com 15ml

USO PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSICAO:

Gotas 250 mg/ml (AGITE BEM ANTES DE USAR)
Cada ml de Neutrofer® Neonatal gotas contém:

COMPOSICAO

ferro quelato
glicinato
(equivalente a
50 mg de ferro

elementar)

veiculo* g.s.p

CONCENTRACAO



250 mg/ml

1ml
IDR** lactentes

de 0 a 6 meses

18519%

-IDR** lactentes

de 7 a 11 meses

555,55%IDR** lactentes

de 1 a 6 anos

833,33%IDR** lactentes

de 7 a 10 anos

555,55%



*sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, carmelose sédica + celulose
microcristalina, esséncia de menta, esséncia de chocolate, propilenoglicol,
agua purificada.

** Ingestdo Didria Recomendada (mL)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: Neutrofer® Neonatal age como antianémico
em caso de anemia por deficiéncia de ferro, repondo este elemento
indispensavel para a formacédo da hemoglobina.

Cuidados de armazenamento: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de Validade: O numero de lote e as datas de fabricacéo e validade
estdo impressos no cartucho do medicamento. Nao utilizar o medicamento
com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Cuidados de Administracao: aos pacientes portadores de préteses dentarias,
particularmente a base de “Luva Light”, recomenda-se lavar a boca e escovar
as proteses imediatamente apos o0 uso do produto, a fim de evitar o
escurecimento. Recomenda-se a administragcao de Neutrofer® Neonatal
pouco antes ou durante as refeicfes. Agite bem Neutrofer® Neonatal gotas
antes de usar. Neutrofer® Neonatal gotas pode ser misturado em suco de
frutas, refrigerantes, leite, papinhas ou sopinhas e em alimentos em geral
apos o preparo.

Siga orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.

Interrupgéo do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.



Reacdes adversas: As seguintes reac0es adversas podem ocorrer: sensagao
de plenitude gastrintestinal, dores abdominais, nauseas, prisao de ventre ou
diarréia.

Em casos de reacgdes alérgicas como sensacéao de calor, vermelhidao,
aceleracdo dos batimentos cardiacos e erup¢ao da pele, a medicagédo deve
ser suspensa imediatamente e o0 médico informado.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

A ingestao de alimentos n&o interfere com a absorcéo de Neutrofer®
Neonatal. Durante o tratamento com Neutrofer® Neonatal € desaconselhavel
0 uso de bebidas alcodlicas, visto que poderd aumentar o risco de efeitos
indesejaveis.

Contra-indicacdes e precaucdes

Neutrofer® Neonatal ndo deve ser usado por pacientes alérgicos a
medicamentos a base de ferro ou com anemias ndo causadas por deficiéncia
de ferro, bem como por aqueles que apresentem asma brénquica, artrite
reumatoéide, doencas gastrintestinais, doenca de Crohn e doencas hepéticas
agudas. Informe seu médico caso tenha se submetido a transfusdes
sanguineas repetidas. Como outros compostos de ferro, Neutrofer® Neonatal
pode provocar escurecimento das fezes ou coloracdo mais intensa da urina,
fato este sem qualquer significancia clinica.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS



CARACTERISTICA
Mecanismo de acao: Farmacodinamica

Neutrofer® Neonatal rep8e o ferro nos estados de caréncia prevenindo o
surgimento de sindromes anémicas na mulher e em criangas.

Neutrofer® Neonatal age como antianémico. E especificamente indicado para
o tratamento das anemias nutricionais e microciticas causadas pela
deficiéncia de ferro.

O ferro de Neutrofer® Neonatal apresenta-se sob a forma de ferro quelato
glicinato néo ibénico, o que confere ao medicamento caracteristicas
vantajosas, tais como: boa absorcéo e utilizacdo pelo organismo, baixa
toxicidade e boa tolerabilidade, ndo interacdo com certos medicamentos (por
exemplo, tetraciclinas, glicosideos cardiacos, anticoncepcionais hormoénios
esterdides), ndo diminuicdo do seu volume utilizavel, nem por eliminacéo
renal, nem por depdsito no tecido adiposo.

INDICACOES
Neutrofer® Neonatal esta indicado nos seguintes casos:
- tratamento e profilaxia das sindromes ferropénicas latentes e moderadas;

- anemia ferropriva devido a subnutricdo e/ou caréncias alimentares
gualitativa e quantitativa,

- anemias das sindromes disabsortivas intestinais;
- anemia ferropriva da gravidez e da lactagao;
- anemia por hemorragias agudas ou cronicas.

- nas diversas condi¢cfes onde seja conveniente a suplementacao dos fatores
hematogénicos.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade aos sais de ferro e quando um dos componentes do
produto.

Todas as anemias néo ferropénicas, particularmente aquelas caracterizadas
por acumulos ou incapacidade de utilizacao do ferro, tais como
hemocromatose, anemia falciforme, anemia hemolitica, anemias



sideroacrésticas, anemias do chumbo, talassemia, anemias por tumores ou
infeccdes (sem deficiéncia de ferro), anemias associadas a
leucemia,hepatopatia aguda e processos que impedem a absorséo de ferro
por via oral, como diarréia cronica ou retocolite ulcerativa,

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Como todos os preparados contendo ferro, Neutrofer® Neonatal deve ser
administrado com cautela na presenca de alcoolismo, hepatite, infec¢oes
agudas e estados inflamatorios do trato gastrintestinal (enterite, colite
ulcerativa), pancreatite e Ulcera péptica.

A administracdo do produto em pacientes submetidos a transfusdes repetidas
de sangue deve ser realizada sob rigoroso controle médico e observacédo do
guadro sanguineo, visto que a concomitancia da aplicacdo de sangue com
alto nivel de ferro eritrocitério e sais de ferro por via oral pode resultar em
sobrecarga férrica.

As ingestBes excessivas de alcool, causando incremento do depdsito
hepéatico de ferro, aumentam a probabilidade de efeitos colaterais, quando
em uso prolongado.

Recomenda-se a realizacdo periddica de exames hematoldgicos, adequando-
se a ferroterapia aos respectivos resultados obtidos.

Deve-se levar em consideracéo o fato de que, as vezes, depdsitos
excessivos de ferro podem ser mascarados por uma morfologia hematica
aparentemente normal.

Portadores de hepatopatia em fase aguda ou pacientes que anteriormente
apresentaram sinais leves de hipersensibilidade ao ferro, devem usar o
preparado com muita cautela e sob constante vigilancia médica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Gracas a alta estabilidade do seu complexo, Neutrofer® Neonatal
diferentemente dos sais ferrosos, néo sofre diminuigcdo da absor¢ao por
interacdo com certos medicamentos (por exemplo: tetraciclinas, hormonios
esterdides, anticoncepcionais, glicosideos cardiacos), se porventura forem
empregados concomitantemente.

A ingestao de alcool, causando incremento do depésito hepatico de ferro,
aumenta a probalidade de efeitos colaterais e até toxicos do ferro, quando em
uso prolongado.



REACOES ADVERSAS:

Neutrofer® Neonatal € um composto organico que apresenta excelente
tolerabilidade e apenas, ocasionalmente provoca fendmenos gastrintestinais
(sensacao de plenitude, dores epigastricas, nauseas, constipacéo ou
diarréia), que séo frequientemente observados com o uso dos compostos
ferrosos. A manifestacéo de reacdes de hipersensibilidade (sensacéo de
calor, rubor, taquicardia, erupcdes cutaneas) € extremamente rara, ocorrendo
guase que exclusivamente em individuos reconhecidamente alérgicos aos
sais de ferro. O possivel escurecimento das fezes é caracteristica especifica
de todas as preparacfes farmacéuticas contento ferro, ndo tendo
significancia clinica.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

Para o uso pediatrico, a dose diaria de ferro a ser administrada, é calculada
conforme a gravidade do caso e, salvo critério médico diferente, na base de
2,5 a 5,0 mg por kg de peso. Esta dose pode ser administrada, conforme o
volume total resultante, em uma tomada ou mais tomadas. Para fins de
calculo, o teor de ferro elementar de cada apresentacdo de Neutrofer®
Neonatal € o seguinte:

50 mg de ferro elementar em 20 gotas. 1 gota = 2,5 mg de ferro elementar.

Prematuros, lactentes e criancas até 4 anos:
A dose diaria total € definida conforme o peso corporal e critério médico.
Dose é de 1 a 2 gotas/kg/dia (2,5 mg de Fe Ill) em dose Unica.

Acima de 20kg, administrar até 20 gotas ao dia ou a critério medico.

Criancas de 4 a 12 anos:
A dose diaria total é definida conforme o peso corporal e critério médico.
Dose 1 a 2 gotas/kg/dia, em dose Unica.

Acima de 20kg, administrar até 20 gotas ao dia ou a critério médico.



Instrucdes de uso:

- Recomenda-se a administracdo de Neutrofer® Neonatal pouco antes ou
durante as refeicoes.

- Agite bem Neutrofer® Neonatal gotas antes de usar. Neutrofer® Neonatal
gotas pode ser misturado em suco de frutas, refrigerantes, leite, papinhas ou
sopinhas e em alimentos em geral apds o preparo.

- A ingestao de alimentos nao interfere com a absorcéo de Neutrofer®
Neonatal.

- Neutrofer® Neonatal gotas ndo contem acgucar, podendo ser administrados
a pacientes diabéticos.

- Nas anemias carenciais graves, a fim de garantir um tratamento eficiente
com total reposicéo das reservas organicas de ferro, pode-se continuar a
administracdo de Neutrofer® Neonatal durante 2 a 3 meses apos o
desaparecimento dos sintomas clinicos e a normalizacao da taxa
hemoglobinica, conforme critério médico.

SUPERDOSAGEM

Quando da ingestéo acidental de doses muito superiores as preconizadas,
podem ocorrer sintomas como nauseas, diarréias, vomitos, sensacao de
plenitude gastrica.

O tratamento da intoxicacdo aguda consiste na administracdo de eméticos,
lavagem gastrica, administracdo de medicamentos antidiarréicos e
principalmente deferoxamina por sonda gastrica e por via intravenosa.

PACIENTES IDOSOS

Nao existem cuidados especiais para o uso de Neutrofer® Neonatal em
pacientes idosos.



Recomenda-se o uso das apresentacdes Neutrofer® gotas, flaconetes ou
comprimidos

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS n°: 1.0583.0191
Farm. Resp.: Maria Geisa P. Lima e Silva

CRF-SP: N° 8.082

Fabricado por EMS S/A.
Rodovia SP 101, km 08
Hortolandia/SP — CEP: 13186-901

C.N.P.J.: 57.507.378/0001-01

N° do lote, fabricacéo e validade: vide cartucho

Nature’s Plus Farmacéutica Ltda.
Rod. SP 101, km 08 — Hortolandia/SP - CEP: 13186-901
C.N.P.J. : 45.992.062/0001-65

INDUSTRIA BRASILEIRA



