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MODELO DE BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LOMFER®
sulfato ferroso

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos contendo 190 mg de sulfato ferroso anidro (equivalente a 60
mg de ferro elementar)

- Blister em aluminio/pléstico incolor contendo 10 comprimidos revestidos. Cartucho
com 5 blisteres.

- Blister em aluminio/pléastico incolor contendo 10 comprimidos revestidos. Caixa com
250 blisteres.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

sulfato ferroso (correspondente a 60 mg de ferro elementar)...........cccccceevvvevveenen. 190 mg

Excipientes*.............. [0 3 TSRO P PRSP 1 comprimido revestido
Excipientes: manitol, maltodextrina, povidona, diéxido de silicio, estearato de
magnésio, goma laca, goma arabica, gelatina, talco, carbonato de célcio, sacarose,

macrogol, didxido de titanio, alcool, vermelho de ponceau e agua purificada.

I1- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE



1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento e profilaxia de anemias por deficiéncias de
ferro.

Os suplementos de ferro séo indicados na prevencdo e no tratamento da anemia por
deficiéncia de ferro que resulta de uma dieta inadequada, ma absorcdo, gravidez e/ou

perda de sangue.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo foi desenvolvido no Centro de Atencdo a Mulher do Instituto Materno
Infantil de Pernambuco, para avaliar a efetividade de trés esquemas de tratamento
utilizando sulfato ferroso em gestantes anémicas. Esse estudo foi em Recife, no periodo
de maio de 2000 a dezembro de 2001. O ensaio clinico foi aleatorio e cego do ponto de
vista laboratorial, utilizando comprimidos de sulfato ferroso para administracdo de 60
mg de ferro elementar. As gestantes foram alocadas em trés grupos de tratamento,
conforme a frequéncia de administragdo do ferro: uma vez por semana (n =48); duas
vezes por semana (n =53); e uma vez ao dia (n =49). Foram comparadas as
concentracdes de hemoglobina, volume corpuscular médio e ferritina.?
Antes da intervencdo, 0s grupos eram homogéneos e apresentaram as seguintes médias
e desvios-padrdo nas concentracdes de hemoglobina: 10,2 + 0,5 g/dL para o grupo que
recebeu sulfato ferroso uma vez por semana; 10,2 + 0,6 g/dL para o grupo que recebeu
sulfato ferroso duas vezes por semana; e 10,1 + 0,6 g/dL para o grupo que recebeu
sulfato ferroso uma vez ao dia. As médias de volume corpuscular médio foram,
respectivamente: 88,5 £ 5,0; 87,6 + 5,9; e 88,7 £ 5,1 fL. As medianas de ferritina foram
30,2; 37,1; e 52,9 ng/mL. Houve 27% de cura no esquema de uma vez por semana, 34%
no grupo tratado duas vezes por semana e 47% no tratamento diario. Abandono do
tratamento por queixa de diarréia ou dor epigastrica s6 foi observado no tratamento
diario.®

Em concluséo, o tratamento diario com sulfato ferroso continua sendo o mais eficaz.
Contudo, o tratamento com sulfato ferroso duas vezes por semana € uma alternativa em

caso de dificuldade de adeséo ao tratamento diario.

Segundo revisdo bibliografica realizada por Cardoso, M. A. & Penteado, M. V. C, o
tratamento com ferro medicamentoso deve ser utilizado em todos os pacientes com

diagnostico clinico-laboratorial de anemia, uma vez que as modificacfes da dieta por si



s0 ndo podem corrigir a anemia por deficiéncia de ferro (ADF). O tratamento de escolha
é a administracdo oral de ferro. O sulfato ferroso é o sal de escolha devido ao seu baixo
custo e alta biodisponibilidade. A dose de tratamento depende da severidade da
anemia.®

A suplementacdo com ferro como medida preventiva tem grande chance de sucesso
quando dirigida a grupos especificos como gestantes e lactantes, lactentes e pré-
escolares. Para gestantes em areas de baixa prevaléncia de anemia (Hb < 11 g/dl em
menos de 20% das gestantes na segunda metade da gravidez), a dose preconizada pela
OMS é de um comprimido de 60 mg de ferro elementar por dia. A suplementacdo deve
ocorrer principalmente durante a segunda metade da gravidez.®)

A necessidade de intervencdes para o controle da prevaléncia da anemia ferropriva deve
ser determinada pela magnitude da deficiéncia nutricional e pelo conhecimento de seus
efeitos na qualidade de vida, morbidade e mortalidade. A abordagem mais usual é
fornecer ferro suplementar a gestantes, nutrizes e lactentes em programas de assisténcia
primaria & satide, reconhecidamente os grupos de maior vulnerabilidade.®

Um estudo foi realizado para determinar se a suplementacdo de ferro podia prevenir
decréscimos no status de ferro e melhorar as medidas de desempenho fisico e estado
cognitivo em soldados mulheres durante o treinamento bésico de combate (TBC). No
estudo de 8 semanas randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, os soldados
voluntarios (n = 219) receberam cépsulas contendo 100 mg de sulfato de ferro
(correspondente a 15 + 0,2 mg de ferro elementar) ou placebo. Ensaios indicadores do
status de ferro foram realizados pré e pds- treinamento basico de combate. O tempo de
execucdo de duas milhas foi avaliado pds-treinamento basico de combate. O humor foi
avaliado através de um questionario, Perfil dos Estados de Humor, pré e pds-
treinamento basico de combate.®

A participacdo no curso de treinamento basico de combate (TBC) teve efeito sobre o
nivel de ferro, como mostrado pela elevacdo do RDW (indice que indica a variagdo de
tamanho das hemacias) - P <0,05 e do sTfR ( Receptor soltvel de tranferrina) - P <0,05.
O RDW no grupo placebo aumentou de 16.1 + 1.5 % para 16.8 = 1.5 % e no grupo do
ferro de 16.1 + 1.6 % para 16.9 + 1.6 %. O STfR no grupo placebo aumentou de 21.8 +
8.0 nmol/L para 27.2 = 10.5 nmol/L e no grupo do ferro de 21.4 + 9.0 nmol/L para 23.6
+ 9.6 nmol/L. A ferritina sérica foi reduzida (P <0,05) pds-TBC, porém a
suplementacdo com ferro atenuou essa queda, pois no grupo placebo, os valores de

ferritina eram 39.6 + 30.7 ng/mL e diminuiram para 26.0 + 18.3 ng/mL e no grupo



tratado com ferro eram de 37.0 + 29.4 ng/mL e dimuiram para 32.0 + 22.1 ng/mL.®) Em
voluntarios com ADF (Anemia por Deficiéncia de Ferro) no inicio da TBC, o
tratamento com ferro teve um efeito benéfico, porque o tempo de execucdo médio foi de
110s mais rapido (P <0,001) no final do TBC no grupo tratado com ferro em
comparagcdo com os voluntarios tratados com placebo (1081 + 125s em comparagéo
com 1191 + 96s). A suplementacdo com ferro resultou em melhora (P <0,05) no vigor,
de 10.8 + 4.9 antes do tratamento para 13.1 + 6.3 apds o tratamento, sobre o Perfil dos
Estados de Humor pés — TBC.®

Em conclusdo, a suplementacdo com ferro atenuou o decréscimo nos indicadores do
estado nutricional de ferro nos voluntarios. Além disso, a suplementacdo de ferro
mostrou-se ser benéfica para o humor e a performance fisica.®

(1) Souza A. I. et al. Efetividade de trés esquemas com sulfato ferroso para tratamento
de anemia em gestantes. Rev Panam Salud Publica vol.15 no.5 Washington May 2004.
(2) Cardoso, M. A. & Penteado, M. V. C. Intervengdes Nutricionais na Anemia
Ferropriva. Caderno Saude Publica, Rio de Janeiro, 10 (2): 231-240, abr/jun, 1994.

(3) McClung J. P. et al. Randomized, double-blind, placebo-controlled trial of iron
supplementation in female soldiers during military training: effects on iron status,
physical performance, and mood. Am J Clin Nutr. 2009 Jul;90(1):124-31. Epub 2009
May 27. PMID: 19474138 [PubMed - indexed for MEDLINE].

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de Acao

O ferro é um componente essencial na fungdo fisiologica da hemoglobina; séo
necessarias quantidades adequadas de ferro para a eritropoiese e a capacidade resultante
de transportar oxigénio no sangue. O ferro tem uma funcdo similar na producdo de
mioglobina e também serve como co-fator de varias enzimas essenciais. Quando se
administra por via oral, em alimentos ou como suplementos, o ferro passa através das
células mucosas no estado ferroso e se une a proteina transferrina. Esta forma de ferro é
transportada do organismo & medula dssea para a producéao de glébulos vermelhos.
Farmacocinética

A absorc¢do de ferro aumenta quando os depoésitos estdo vazios ou quando aumenta a
producdo de globulos vermelhos. Entretanto, elevadas concentracdes de ferro diminuem

a absorcdo. Nas formas farmacéuticas orais, a absor¢do se comporta da seguinte forma:



-Pessoas com deficiéncia de ferro: absorve de 20 a 30%, sendo a quantidade
aproximadamente proporcional ao grau de deficiéncia;

-Pessoas sem deficiéncia de ferro: absorve-se de 3 a 10% do ferro ingerido. A absorcéo
se processa principalmente no duodeno e jejuno proximal e € maior quando o ferro é
ingerido com o estdbmago vazio. A absorcdo € mais eficaz quando o ferro encontra-se
em sua forma ferrosa, do que quando esta na forma férrica. Quando se administra com
alimentos, a quantidade de ferro absorvida pode reduzir em 1/2 a 1/3 da dose ingerida
com o0 estdbmago vazio. A unido a proteina é muito elevada, cerca de 90%
(hemoglobina-elevada; mioglobina, enzimas e transferrina-baixa e hemossiderina-
baixa). Ndo existe um sistema fisioldgico de eliminacdo para o ferro e este pode
acumular-se no organismo em quantidades toxicas, entretanto, diariamente perdem-se
pequenas quantidades de ferro, algumas vezes no suor, leite materno (0,5 a 1,0 mg/dia);

sangue menstrual e urina.

4. CONTRA-INDICACOES

Este medicamento é contra-indicado para uso em pacientes com hipersensibilidade aos
sais de ferro ou a qualquer um dos componentes do produto.

Este medicamento é contra-indicado para uso nos seguintes casos:

-Anemias ndao acompanhadas por deficiéncia de ferro, como por exemplo, anemia
hemolitica, anemia falciforme e as anemias provocadas pelo chumbo, pois pode
produzir armazenamento excessivo de ferro;

-Talassemias;

-Hemocromatose ou Hemossiderose (a sobrecarga de ferro existente pode aumentar);
-Hepatopatia aguda e processos que impedem a absorcdo de ferro por via oral, como
diarreias crénicas ou retocolite ulcerativa.

Categoria de risco na gravidez: A

Atencdo: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela

em portadores de Diabetes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O risco beneficio devera ser avaliado nas seguintes situagdes:

Alcoolismo ativo, alergias, asma, hepatite ou disfuncdo hepética, enfermidade renal
aguda infecciosa, estados inflamatdrios do trato gastrointestinal (enterites, colites,

diverticulites e colites ulcerosas); pancreatites, Ulcera péptica, artrite reumatoide.



LOMFER® deve ser ingerido 1 hora antes ou 2 horas depois de produtos lacteos, ovos,
café, chd, pao e cereais integrais.

Pacientes Idosos

Alguns pacientes geriatricos podem requerer uma ingestdo de ferro maior que a usual
para corrigir uma deficiéncia do mesmo, devido a sua capacidade para absorver ferro
estar diminuida pela reducédo de secrecOes gastricas e acloridricas.

Observar as reagOes adversas, contra-indicacbes e adverténcias e s6 fazer uso do
medicamento sob orientacdo médica.

Gravidez e lactacdo

N&o ha restricdo de seu uso durante a gravidez ou lactacdo, desde que observada a
posologia e conforme orientagdo médica. Recomenda-se a administracdo no segundo e
terceiro trimestre da gravidez.

Categoria de risco na gravidez: A

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricéo
meédica ou do cirurgido-dentista.

Atencdo: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela

em portadores de Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interacdo medicamento-medicamento

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Medicamento: acido acetohidroxamico.
Efeito da interacédo: pode haver formacdo de quelatos com o ferro e possivelmente

outros metais, provocando redugéo na absorcéo intestinal de ambos.

Medicamento: antiacidos, suplementos de calcio e medicamentos que contenham em
sua formulacdo bicarbonatos, carbonatos, oxalatos ou fosfatos.
Efeito da interacdo: podem provocar a reducdo na absorcdo de ferro, assim como a

pancreatina ou a pancrelipase.

Medicamento: penicilina.

Efeito da interagédo: pode provocar a diminuigdo dos efeitos terapéuticos da penicilina.



Medicamento: tetraciclina.
Efeito da interacdo: o ferro reduz os efeitos terapéuticos resultantes da tetraciclina de

uso oral.

Medicamento: vitamina E.

Efeito da interacdo: pode provocar danos na resposta hematologica em pacientes com
anemia por deficiéncia de ferro. Doses elevadas de ferro podem aumentar a necessidade
diéria de vitamina E. Recomenda-se a observagdo dos pacientes com a administracéo de

ambos.

Interacdo medicamento-substancia quimica
Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Substancia quimica: alcool.

Efeito da interacéo: pode provocar intoxicacdes; se em uso prolongado na forma
férrica, pode ocorrer acimulo hepatico.

InteracOes medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Exame laboratorial: prova de ortoluidina.
Efeito da interacéo: a presenca de suplementos de ferro pode provocar falsos

resultados positivos.

Exame laboratorial: bilirrubina.

Efeito da interagdo: podem produzir valores falsamente elevados de bilirrubina.

Exame laboratorial: célcio.
Efeito da interacdo: podem produzir valores falsamente diminuidos para a

determinacéo sérica de célcio.

Exame laboratorial: glucose oxidase.
Efeito da interacédo: o sulfato ferroso pode dar falsos resultados negativos de glucose

oxidase.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma
validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacao.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Os comprimidos revestidos de LOMFER® s&o redondos, de coloragdo vermelha e sabor
adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

LOMFER® comprimido revestido (60 mg de ferro elementar/comprimido revestido):
Tomar 1 comprimido revestido (60 mg de ferro elementar equivalente a 428,57 % IDR)
por dia, 1 hora antes ou 2 horas depois das refei¢Bes, ou a critério médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Incidéncias mais frequentes: coloracdo escura nas fezes, cdibras, dor abdominal ou
estomacal, diarréia, nauseas, pirose, constipacao intestinal e vomitos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos
Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Os primeiros sinais de intoxicagdo aguda por ferro sdo: diarréia, as vezes contendo
sangue; febre; nauseas severas; cdibras ou dor estomacal aguda; vomitos severos
contendo sangue. Os primeiros sintomas podem ser evidenciados até 60 minutos ou
mais. O tratamento deve ser realizado com urgéncia. Pode-se produzir um periodo de
laténcia que dura entre 2 a 48 horas depois da ingestdo entre as fases sintomaticas,

guando o paciente parece melhorar.



Sinais tardios de intoxicacdo aguda sdo: labios, unhas e palmas das maos de cor
azulada; sonoléncia, pele palida, fria e Umida; crises convulsivas; cansago e debilidade
ndo habitual; batimentos cardiacos fracos e inusualmente rapidos.

A superdose de ferro ingerido pode ser mortal, especialmente em criancas pequenas. O
tratamento imediato € essencial. A intoxicacdo grave pode produzir-se em criangas
pequenas pela ingestdo de 3 a 4 comprimidos revestidos de sulfato ferroso (180 a 240
mg de ferro elementar). A superdosagem requer um tratamento médico imediato que
deve completar-se 0 mais cedo possivel apos a ingestdo. Depois de 1 hora, a excessiva
absorcdo sistémica de ferro e a possivel erosdo dos tecidos do estdmago e intestino
complicam procedimentos de evacuacdo e apoio. Os sintomas de superdosagem podem
retardar-se de 10 a 60 minutos devido a inimeros fatores.

O tratamento deve incluir o vbmito com xarope de Ipecacuanha; lavagem com
bicarbonato de sodio, se 0 paciente estd comatoso ou tem convulsdes. O equilibrio de
liquidos e eletrolitos deve ser mantido. A acidose pode ser corrigida com bicarbonato de
sodio intravenoso. Como antidoto pode se usar a deferoxamina lentamente via
intravenosa, quando a intoxicacdo por ferro for severa e quando os sintomas sdo outros
que diarreia e vomitos minimos. A deferoxamina quela o ferro para formar um
complexo férrico solGvel vermelho (ferrioxamina) que é excretado pela urina. As
criangas com histdria de ingestdo de mais de 40 mg de ferro elementar por Kg de peso
corporal deve-se administrar uma dose intramuscular de prova de deferoxamina, sem
considerar os sintomas. Se a urina adquirir uma coloracdo rosa-alaranjada (vinho-
rosada) deve-se continuar com a deferoxamina via intravenosa. Controla-la através de
determinacéo de ferro sérico e TIBC. O paciente deve ser observado durante um periodo
minimo de 24 horas, depois de voltar a estar assintomatico. Os efeitos retardados podem
incluir choque, hemorragia gastrointestinal (de semanas a meses).

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

orientagoes.

I1l- DIZERES LEGAIS
MS - 1.0504.0005
Farmacéutica responsavel:. Maria Angelina Nardy Mattos — CRF-MG n° 10.437

LABORATORIOS OSORIO DE MORAES LTDA.
Av. Cardeal Eugénio Pacelli, n.° 2281 — Cep.: 32.210-001



Cidade Industrial — Contagem — MG
CNPJ: 19.791.813/0001-75

Industria Brasileira
Atendimento ao Consumidor: DDG: 0800 031 0844 (Ligacao Gratuita)
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure
orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 02/02/2021.
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MODELO DE BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LOMFER®
sulfato ferroso

APRESENTACOES

Solucdo gotas contendo 125 mg de sulfato ferroso heptaidratado (correspondente a 25
mg de ferro elementar).
- Frasco de vidro ambar contendo 30 mL - Cartucho com 1 frasco e 1 conta-gotas.

- Frasco de vidro ambar contendo 30 mL - Caixa com 50 frascos e 50 conta-gotas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de solucédo gotas contém:

sSulfato ferroso heptaidratado (correspondente a 25 mg de ferro elementar) ........ 125 mg
Veiculos*.............. [0 30 RO SPRRTPSON 1mL

*Veiculos: &cido citrico, glicerol, sacarina sodica, metilparabeno, propilparabeno,
propilenoglicol, amarelo crepusculo, aroma de laranja doce e agua purificada.

Cada mL da solucdo equivale a 25 gotas. Cada gota equivale a 1 mg de ferro elementar.

I1- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento e profilaxia de anemias por deficiéncias de
ferro. Os suplementos de ferro s@o indicados na prevencdo e no tratamento da anemia
por deficiéncia de ferro que resulta de uma dieta inadequada, ma absorcédo, gravidez

e/ou perda de sangue.



2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um ensaio de campo randomizado, com criangas de 6 a 12 meses de idade, foi realizado
com o objetivo de avaliar a efetividade da suplementacdo universal profilatica com
sulfato ferroso, em administracdo diaria ou semanal, na prevencdo da anemia em
lactentes. As criancas foram atendidas em unidades bésicas de saude do municipio do
Rio de Janeiro, em 2004-2005. Foram formadas trés coortes concorrentes com
suplementacdo universal com sulfato ferroso com grupos: diario (n=150; 12,5mg
Fe/dia), semanal (n=147; 25mgFe/semana) e controle (n=94). A intervencao durou 24
semanas e foi acompanhada por a¢des educativas promotoras de adesdo. A concentracao
de hemoglobina sérica foi analisada segundo sua distribuicdo, média e prevaléncia de
anemia (Hb<110,0 g/L) aos 12 meses de idade. A avaliacdo da efetividade foi realizada
segundo intencdo de tratar e adesdo ao protocolo, utilizando-se analises de regressao
multipla (linear e de Poisson).")

Os grupos mostraram-se homogéneos quanto as variaveis de caracterizagcdo. A
intervencdo foi operacionalizada com sucesso, com elevada adesdo ao protocolo em
ambos 0s grupos expostos a ela, sem diferenca estatistica entre eles. Apos ajuste,
somente o esquema diario apresentou efeito protetor. Na analise por adesdo, o esquema
diario apresentou evidente efeito dose-resposta para média de hemoglobina sérica e
prevaléncia de anemia, ndo sendo observado nenhum efeito protetor do esquema
semanal.?

Portanto, apenas o esquema diario de suplementacéo universal com sulfato ferroso dos 6
aos 12 meses de idade foi efetivo em aumentar a concentracdo de hemoglobina sérica e
em reduzir o risco de anemia. ™

Segundo revisdo bibliografica realizada por Cardoso, M. A. & Penteado, M. V. C, o
tratamento com ferro medicamentoso deve ser utilizado em todos os pacientes com
diagndstico clinico-laboratorial de anemia, uma vez que as modifica¢fes da dieta por si
s6 ndo podem corrigir a anemia por deficiéncia de ferro (ADF). O tratamento de escolha
é a administracdo oral de ferro. O sulfato ferroso é o sal de escolha devido ao seu baixo
custo e alta biodisponibilidade. A dose de tratamento depende da severidade da
anemia.®

A suplementacdo com ferro como medida preventiva tem grande chance de sucesso
quando dirigida a grupos especificos como gestantes e lactantes, lactentes e pré-

escolares. Criangas com baixo peso ao nascer (< 2,5 kg) apresentam velocidade de



crescimento pds-natal maior; por isso, recomenda-se 2 mg de ferro elementar/kg de
peso/dia a partir do segundo més de idade. Para criancas em idade escolar, se a
prevaléncia de ADF apresentar magnitude importante, o servi¢co de salde em assisténcia
primaria e os professores poderdo fornecer doses diarias de 30 a 60 mg de ferro
elementar/dia, dependendo da idade e do peso da crianca.®

A necessidade de intervencdes para o controle da prevaléncia da anemia ferropriva deve
ser determinada pela magnitude da deficiéncia nutricional e pelo conhecimento de seus
efeitos na qualidade de vida, morbidade e mortalidade. A abordagem mais usual €
fornecer ferro suplementar a gestantes, nutrizes e lactentes em programas de assisténcia
priméria & satide, reconhecidamente os grupos de maior vulnerabilidade.*®

Um estudo foi realizado com o objetivo de determinar a situacdo de ferro das criangas
gue consumiam mingau cozido em agua com adicéo de sulfato ferroso. Um total de 234
criancas, com idades entre 6-12 meses, foram recrutados na Republica Popular
Democrética da Coreia (RPDC Coreia do Norte) e divididos aleatoriamente em grupo
ferro (Fe) e grupo placebo. No inicio do estudo, ndo havia diferencas significativas entre
o0s dois grupos no que diz respeito a concentracdo de hemoglobina (Grupo Fe com Hb =
111 + 10.4 e grupo placebo com Hb = 111 + 10.0) e na prevaléncia de anemia. O grupo
Fe recebeu mingau de arroz fortificado com 10 mg de ferro (como sulfato ferroso) por
dia, adicionada a 4gua em que o arroz era cozido e o grupo placebo recebeu cereal néo-
fortificado por 6 meses.®

Apls a intervencdo, a concentracdo média de hemoglobina no grupo Fe foi
significativamente maior do que no grupo controle (grupo Fe 118 g/L e grupo placebo
110 g¢/L; p<0,001). A prevaléncia de criancas com anemia no grupo Fe foi
significativamente menor em comparagao com os do grupo placebo (grupo Fe com 24%
e no grupo placebo com 48%; p <0,001). Os valores de ferritina serica foram
significativamente diferentes no final do estudo (Grupo Fe com 40,7 K/L e grupo
placebo com 26,8 K/L; p<0,001). A proporc¢éo de criangas com anemia ferropriva (Hb <
110 g/L, Ferritina Sérica < 12 mcg/L) no grupo Fe foi significativamente menor em
comparacdo com os do grupo placebo (p <0,001).®

Em conclusdo, a adi¢do de sulfato ferroso reduziu a prevaléncia de anemia ferropriva de
lactentes na RPDC, sem reacOes adversas. Esta fortificagdo simples seria apropriada
como um programa nacional na RPDC e em outros paises.®

Em outro estudo objetivou-se testar a terapéutica com doses profilaticas de sulfato

ferroso no combate a anemia carencial ferropriva, em 620 criancas de 4 a 36 meses de



idade, atendidas em duas unidades de saude do Municipio de Sao Paulo, Brasil. As
criancas foram submetidas a coleta de sangue para dosagem de hemoglobina. Em
seguida, foi prescrita dosagem de 12 mg/dia de ferro elementar, por 30 dias. Observou-
se que 25% dos menores de 6 meses apresentaram niveis de hemoglobina inferiores a
11,0 g/dl. As maiores ocorréncias de anemia foram detectadas entre os de 9 e 23 meses
de idade (50,0%). Decorrido o prazo, apenas 37,4% das criangcas com anemia e 52,4%
das ndo anémicas retornaram para reavaliagdo. Das 299 que foram reavaliadas, somente
157 (52,5%) receberam a medicacdo corretamente. A frequéncia de hemoglobinas
inferiores a 9,5 g/dl caiu de 17,1% no inicio do estudo, para 8,1% ao final da
intervencdo. Por outro lado, o percentual de criangcas com hemoglobinas superiores a
12,0 g/dl subiu de 13,4%, para 33,4%. As que receberam a suplementacdo férrica de
forma correta registraram queda nos indices de anemia sensivelmente maior que a
observada naquelas suplementadas de forma incorreta. Concluiu-se que a terapéutica
com doses profilaticas de sulfato ferroso mostrou-se eficiente na recuperacéo dos niveis
de hemoglobina.®

(1) Engstrom E. M. et al. Efetividade da suplementacdo diaria ou semanal com ferro na
prevencdo da anemia em lactentes. Revista de Salde Publica, vol.42 n°.5 Sio
Paulo Oct. 2008 Epub Aug 08, 2008.

(2) Cardoso, M. A. & Penteado, M. V. C. IntervencBes Nutricionais na Anemia
Ferropriva. Caderno Saude Publica, Rio de Janeiro, 10 (2): 231-240, abr/jun, 1994.

(3) Rim H.Y. MD, et al. Effect ofiron fortification of nursery complementary food on
iron status of infants in the DPRKorea. Pac J Clin Nutr 2008;17 (2):264-269.

(4) Torres M.A.A. et al. Terapéutica com doses profilaticas de sulfato ferroso como
medida de intervencdo no combate a caréncia de ferro em criancas atendidas em

unidades bésicas de salde. Revista de Sadde Publica, vol.28 n°.6 Sdo Paulo Dec. 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de Acao

O ferro € um componente essencial na funcdo fisiolégica da hemoglobina; séo
necessarias quantidades adequadas de ferro para a eritropoiese e a capacidade resultante
de transportar oxigénio no sangue. O ferro tem uma funcdo similar na producdo de
mioglobina e também serve como co-fator de varias enzimas essenciais. Quando se

administra por via oral, em alimentos ou como suplemento, o ferro passa através das



células mucosas no estado ferroso e se une a proteina transferrina. Esta forma de ferro é
transportada do organismo & medula dssea para a producao de gldbulos vermelhos.
Farmacocinética

A absorc¢do de ferro aumenta quando os depositos estdo vazios ou quando aumenta a
producdo de globulos vermelhos. Entretanto, elevadas concentragdes de ferro diminuem
a absorcdo. Nas formas farmacéuticas orais, a absorcdo se comporta da seguinte forma:
-Pessoas com deficiéncia de ferro: absorve-se de 20 a 30%, sendo a quantidade
aproximadamente proporcional ao grau de deficiéncia;

-Pessoas sem deficiéncia de ferro: absorve-se de 3 a 10% do ferro ingerido. A absor¢édo
se processa principalmente no duodeno e jejuno proximal e é maior quando o ferro é
ingerido com o estdbmago vazio. A absorcdo é mais eficaz quando o ferro encontra-se
em sua forma ferrosa, do que quando esta na forma férrica. Quando se administra com
alimentos, a quantidade de ferro absorvida pode reduzir em 1/2 a 1/3 da dose ingerida
com o estdmago vazio. A unido a proteina é muito elevada, cerca de 90% (hemoglobina
- elevada; mioglobina, enzimas e transferrina - baixa e hemossiderina-baixa). N&o existe
um sistema fisioldgico de eliminacéo para o ferro e este pode acumular-se no organismo
em quantidades toxicas, entretanto, diariamente perdem-se pequenas quantidades de

ferro, algumas vezes no suor, leite materno (0,5 a 1,0 mg/dia); sangue menstrual e urina.

4. CONTRA-INDICACOES

Este medicamento é contra-indicado para uso em pacientes com hipersensibilidade aos
sais de ferro ou a qualquer um dos componentes do produto.

Este medicamento é contra-indicado para uso nos seguintes casos:

-Anemias ndo acompanhadas por deficiéncia de ferro, como por exemplo, anemia
hemolitica, anemia falciforme e as anemias provocadas pelo chumbo, pois pode
produzir armazenamento excessivo de ferro;

-Talassemias;

-Hemocromatose ou Hemossiderose (a sobrecarga de ferro existente pode aumentar);
-Hepatopatia aguda e processos que impedem a absorc¢éo de ferro por via oral, como
diarreias crénicas ou retocolite ulcerativa.

Categoria de risco na gravidez: A

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O risco beneficio devera ser avaliado nas seguintes situagdes:



Alcoolismo ativo, alergias, asma, hepatite ou disfuncdo hepatica, enfermidade renal
aguda infecciosa, estados inflamatérios do trato gastrointestinal (enterites, colites,
diverticulites e colites ulcerosas); pancreatites, Ulcera péptica, artrite reumatoide.
LOMFER® deve ser ingerido 1 hora antes ou 2 horas depois de produtos lacteos, ovos,
café, cha, pdo e cereais integrais.

Pacientes ldosos

Alguns pacientes geriatricos podem requerer uma ingestdo de ferro maior que a usual
para corrigir uma deficiéncia do mesmo, devido a sua capacidade para absorver ferro
estar diminuida pela reducédo de secrecOes gastricas e acloridricas.

Observar as reagdes adversas, contra-indicacGes e adverténcias e s6 fazer uso do
medicamento sob orientacdo médica.

Gravidez e lactacdo

N&o hé& restricdo de seu uso durante a gravidez ou lactacdo, desde que observada a
posologia e conforme orientacdo médica. Recomenda-se a administracdo no segundo e
terceiro trimestre da gravidez.

Categoria de risco na gravidez: A

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢ao

médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interacdo medicamento-medicamento

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Medicamento: acido acetohidroxamico.
Efeito da interacédo: pode haver formacdo de quelatos com o ferro e possivelmente

outros metais, provocando redugéo na absorcéo intestinal de ambos.

Medicamento: antidcidos, suplementos de calcio e medicamentos que contenham em
sua formulacdo bicarbonatos, carbonatos, oxalatos ou fosfatos.
Efeito da interacdo: podem provocar a reducdo na absorcdo de ferro, assim como a

pancreatina ou a pancrelipase.

Medicamento: penicilina.

Efeito da interagdo: pode provocar a diminuigéo dos efeitos terapéuticos da penicilina.



Medicamento: tetraciclina.
Efeito da interagdo: o ferro reduz os efeitos terapéuticos resultantes da tetraciclina de

uso oral.

Medicamento: vitamina E.

Efeito da interacdo: pode provocar danos na resposta hematoldgica em pacientes com
anemia por deficiéncia de ferro. Doses elevadas de ferro podem aumentar a necessidade
diaria de vitamina E. Recomenda-se a observacdo dos pacientes com a administracédo de
ambos.

Interacdo medicamento-substancia quimica

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Substancia quimica: alcool.

Efeito da interacdo: pode provocar intoxicacdes; se em uso prolongado na forma
férrica, pode ocorrer acimulo hepatico.

InteracOes medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Exame laboratorial: prova de ortoluidina.
Efeito da interacdo: a presenca de suplementos de ferro pode provocar falsos
resultados positivos.

Exame laboratorial: bilirrubina.

Efeito da interagdo: podem produzir valores falsamente elevados de bilirrubina.

Exame laboratorial: célcio.
Efeito da interacdo: podem produzir valores falsamente diminuidos para a

determinacéo sérica de célcio.

Exame laboratorial: glucose oxidase.
Efeito da interagdo: o sulfato ferroso pode dar falsos resultados negativos de glucose
oxidase.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma
validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacao.

Apos aberto, manter o frasco bem fechado, em sua embalagem original.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

A solucéo de LOMFER® apresenta coloracdo amarela com sabor e odor caracteristico de
sulfato ferroso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

LOMFER® solugo gotas (25 mg de ferro elementar/mL):

Cada mL da solucédo equivale a 25 gotas. Cada gota equivale a 1 mg de ferro elementar.
Adultos: administrar até 65 gotas, via oral (65 mg de ferro elementar, equivalente a
464,29 % IDR), 1 vez ao dia, 1 hora antes das refei¢fes, ou 2 horas apoés as refeicdes, ou
a critério médico.

Lactentes: administrar ao lactente 2 gotas, via oral, para cada quilograma de peso por
dia. Ndo ultrapassar o limite de 15 gotas por dia (15 mg de ferro elementar, equivalente
a 166,66 % IDR méxima), ou a critério médico.

Pediatrico: administrar a crianga 2 gotas, via oral, para cada quilograma de peso por
dia. N&o ultrapassar o limite de 50 gotas por dia (50 mg de ferro elementar, equivalente

a 555,55 % IDR méaxima), ou a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS
Incidéncias mais frequentes: coloracdo escura nas fezes, cdibras, dor abdominal ou
estomacal, diarréia, nauseas, pirose, constipacao intestinal e vomitos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos
Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE



Os primeiros sinais de intoxicacdo aguda por ferro sdo: diarréia, as vezes contendo
sangue; febre; nduseas severas; cdibras ou dor estomacal aguda; vOmitos severos
contendo sangue. Os primeiros sintomas podem ser evidenciados até 60 minutos ou
mais. O tratamento deve ser realizado com urgéncia. Pode-se produzir um periodo de
laténcia que dura entre 2 a 48 horas depois da ingestdo entre as fases sintomaticas,
quando o paciente parece melhorar.

Sinais tardios de intoxicacdo aguda sdo: labios, unhas e palmas das maos de cor
azulada; sonoléncia, pele palida, fria e umida; crises convulsivas; cansaco e debilidade
ndo habitual; batimentos cardiacos fracos e inusualmente rapidos.

A superdose de ferro ingerido pode ser mortal, especialmente em criangas pequenas. O
tratamento imediato é essencial. A intoxicacdo grave pode produzir-se em criangas
pequenas pela ingestdo de 7,2 a 9,6 mL de sulfato ferroso solucdo gotas (180 a 240 mg
de ferro elementar). A superdosagem requer um tratamento médico imediato que deve
completar-se 0 mais cedo possivel apds a ingestdo. Depois de 1 hora, a excessiva
absorcdo sistémica de ferro e a possivel erosdo dos tecidos do estbmago e intestino
complicam procedimentos de evacuacdo e apoio. Os sintomas de superdosagem podem
retardar-se de 10 a 60 minutos devido a inimeros fatores.

O tratamento deve incluir o vomito com xarope de Ipecacuanha; lavagem com
bicarbonato de sodio, se 0 paciente esta comatoso ou tem convulsdes. O equilibrio de
liquidos e eletrdlitos deve ser mantido. A acidose pode ser corrigida com bicarbonato de
sodio intravenoso. Como antidoto pode se usar a deferoxamina lentamente via
intravenosa, quando a intoxicacdo por ferro for severa e quando os sintomas sdo outros
que diarreia e vomitos minimos. A deferoxamina quela o ferro para formar um
complexo férrico solGvel vermelho (ferrioxamina) que € excretado pela urina. As
criangas com histodria de ingestdo de mais de 40 mg de ferro elementar por Kg de peso
corporal deve-se administrar uma dose intramuscular de prova de deferoxamina, sem
considerar os sintomas. Se a urina adquirir uma coloragdo rosa-alaranjada (vinho-
rosada) deve-se continuar com a deferoxamina via intravenosa. Controla-la através de
determinacéo de ferro seérico e TIBC. O paciente deve ser observado durante um periodo
minimo de 24 horas, depois de voltar a estar assintomatico. Os efeitos retardados podem
incluir chogue, hemorragia gastrointestinal (de semanas a meses).

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

orientagoes.
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MODELO DE BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LOMFER®

sulfato ferroso
APRESENTACAO
Xarope contendo 50 mg de sulfato ferroso heptaidratado (correspondente a 10 mg de

ferro elementar)

-Frasco de vidro ambar contendo 100 mL. Cartucho com 01 frasco.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de xarope contém:

sulfato ferroso heptaidratado (correspondente a 10 mg de Ferro elementar) ........... 50mg
Veiculos*............... 0 TR ¢TSRS R RPN imL

*Veiculos: &cido citrico, metilparabeno, propilparabeno, aroma de amora, sacarose,

propilenoglicol e agua purificada.

lI- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento e profilaxia de anemias por deficiéncias de
ferro. Os suplementos de ferro séo indicados na prevencdo e no tratamento da anemia
por deficiéncia de ferro que resulta de uma dieta inadequada, ma absor¢éo, gravidez

e/ou perda de sangue.



2. RESULTADOS DE EFICACIA

Segundo revisdo bibliografica realizada por Cardoso, M. A. & Penteado, M. V. C, o
tratamento com ferro medicamentoso deve ser utilizado em todos os pacientes com
diagnostico clinico-laboratorial de anemia, uma vez que as modificacdes da dieta por si
s6 nao podem corrigir a anemia por deficiéncia de ferro (ADF). O tratamento de escolha
é a administracdo oral de ferro. O sulfato ferroso é o sal de escolha devido ao seu baixo
custo e alta biodisponibilidade. A dose de tratamento depende da severidade da
anemia.®

A suplementagéo com ferro como medida preventiva tem grande chance de sucesso
quando dirigida a grupos especificos como gestantes e lactantes, lactentes e pré-
escolares. Para criancas em idade escolar, se a prevaléncia de ADF apresentar
magnitude importante, o servico de salde em assisténcia primaria e os professores
poderdo fornecer doses diérias de 30 a 60 mg de ferro elementar/dia, dependendo da
idade e do peso da crianca.®

A necessidade de intervencdes para o controle da prevaléncia da anemia ferropriva deve
ser determinada pela magnitude da deficiéncia nutricional e pelo conhecimento de seus
efeitos na qualidade de vida, morbidade e mortalidade. A abordagem mais usual é
fornecer ferro suplementar a gestantes, nutrizes e lactentes em programas de assisténcia
primaria & satide, reconhecidamente os grupos de maior vulnerabilidade.®)

Um estudo foi realizado em 118 criancas com anemia ferropriva (IDA), com idade
variando entre 1-6 anos, para comparar a eficacia e efeitos colaterais do Complexo
Polymaltose Ferro (IPC) em relacdo ao sulfato ferroso (SF) em preparagoes
convencionais para tratamento da anemia ferropriva (AF). Os individuos foram
randomizados para receber terapia oral com um IPC (Grupo A, n = 59) ou SF oral
(Grupo B, n = 59), todos receberam ferro elementar em trés doses separadas de 6
mg/kg/dia. Cento e seis criancas puderam completar o estudo, sendo 53 em cada
grupo.®

Na maioria dos casos, em ambos 0s grupos A e B mostraram aumento da hemoglobina
apos o tratamento. Nenhuma mudanga foi observada na Hb em 7,6% (n = 4) das
criangas do grupo A e 1,9% (n = 1) do Grupo B. Onze (20,75%) casos apresentaram
diminuicdo da hemoglobina no Grupo A, enquanto nenhum caso apresentou diminuicao
na hemoglobina no grupo B. Os efeitos colaterais gastrintestinais foram 2,5 vezes

mais comum no grupo SF em relacéo ao grupo IPC (grupo IPC =4 (7,6%) e grupo SF =



9 (17,0%)). Entretanto, um conjunto de queixas residuais foram mais comuns no grupo
do IPC em relacdo ao grupo FS em um més de seguimento (grupo IPC = 16 (30.8%) e
grupo SF = 2 (3.8%)).?

Portanto, as criangas que receberam sulfato ferroso tinham maior nivel de hemoglobina,
e menos queixas residuais, em comparacdo com aqueles que haviam recebido
polymaltose complexo de ferro. Esse estudo sugere que o sulfato ferroso tem uma
melhor resposta clinica e menos efeitos adversos significativos durante o tratamento da

anemia ferropriva em criancas.®

(1) Cardoso, M. A. & Penteado, M. V. C. Intervengdes Nutricionais na Anemia
Ferropriva. Caderno Salde Publica, Rio de Janeiro, 10 (2): 231-240, abr/jun, 1994.

(2) Bopche A. V. et al. Ferrous Sulfate Versus Iron Polymaltose Complex for Treatment
of Iron Deficiency Anemia in Children. Indian Pediatrics. VVol. 46, October 17, 2009.
Published online 2009 April 15. P11:S097475590700648-2.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de Acao

O ferro é um componente essencial na fungdo fisiolégica da hemoglobina; sdo
necessarias quantidades adequadas de ferro para a eritropoiese e a capacidade resultante
de transportar oxigénio no sangue. O ferro tem uma funcdo similar na producdo de
mioglobina e também serve como co-fator de varias enzimas essenciais. Quando se
administra por via oral, em alimentos ou como suplementos, o ferro passa através das
células mucosas no estado ferroso e se une a proteina transferrina. Esta forma de ferro é
transportada do organismo & medula dssea para a producédo de glébulos vermelhos.
Farmacocinética

A absorcdo de ferro aumenta quando os depdsitos estdo vazios ou quando aumenta a
producdo de globulos vermelhos. Entretanto, elevadas concentragdes de ferro diminuem
a absorcdo. Nas formas farmacéuticas orais, a absorgdo se comporta da seguinte forma:
-Pessoas com deficiéncia de ferro: absorve-se de 20 a 30%, sendo a quantidade
aproximadamente proporcional ao grau de deficiéncia;

-Pessoas sem deficiéncia de ferro: absorve-se de 3 a 10% do ferro ingerido. A absor¢éo
se processa principalmente no duodeno e jejuno proximal e € maior quando o ferro é
ingerido com o estbmago vazio. A absorcdo € mais eficaz quando o ferro encontra-se

em sua forma ferrosa, do que quando estd na forma férrica. Quando se administra com



alimentos, a quantidade de ferro absorvida pode reduzir em 1/2 a 1/3 da dose ingerida

com o estdbmago vazio. A unido a proteina € muito elevada, cerca de 90% (hemoglobina
- elevada; mioglobina, enzimas e transferrina - baixa e hemossiderina-baixa). N&o existe
um sistema fisioldgico de eliminacdo para o ferro e este pode acumular-se no organismo
em quantidades tdxicas, entretanto, diariamente perdem-se pequenas quantidades de

ferro, algumas vezes no suor, leite materno (0,5 a 1,0 mg/dia); sangue menstrual e urina.

4. CONTRA-INDICACOES

Este medicamento é contra-indicado para uso em pacientes com hipersensibilidade aos
sais de ferro ou a qualquer um dos componentes do produto.

Este medicamento é contra-indicado para uso nos seguintes casos:

-Anemias ndo acompanhadas por deficiéncia de ferro, como por exemplo, anemia
hemolitica, anemia falciforme e as anemias provocadas pelo chumbo, pois pode
produzir armazenamento excessivo de ferro;

-Talassemias;

-Hemocromatose ou Hemossiderose (a sobrecarga de ferro existente pode aumentar);
-Hepatopatia aguda e processos que impedem a absor¢éo de ferro por via oral, como
diarreias cronicas ou retocolite ulcerativa.

Categoria de risco na gravidez: A.

Atencdo: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela
em portadores de Diabetes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O risco beneficio devera ser avaliado nas seguintes situagdes:

Alcoolismo ativo, alergias, asma, hepatite ou disfuncdo hepética, enfermidade renal
aguda infecciosa, estados inflamatdrios do trato gastrointestinal (enterites, colites,
diverticulites e colites ulcerosas); pancreatites, Ulcera péptica, artrite reumatoide.
LOMFER® deve ser ingerido 1 hora antes ou 2 horas depois de produtos lacteos, ovos,
café, cha, pdo e cereais integrais.

Pacientes Idosos

Alguns pacientes geriatricos podem requerer uma ingestdo de ferro maior que a usual
para corrigir uma deficiéncia do mesmo, devido a sua capacidade para absorver ferro

estar diminuida pela reducédo de secrecGes gastricas e acloridricas.



Observar as reacdes adversas, contra-indicacdes e adverténcias e s0 fazer uso do
medicamento sob orientagdo médica.

Gravidez e lactagdo

N&o h& restricdo de seu uso durante a gravidez ou lactacdo, desde que observada a
posologia e conforme orientacdo médica. Recomenda-se a administracdo no segundo e
terceiro trimestre da gravidez.

Categoria de risco na gravidez: A.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Atencdo: Este medicamento contém AcuUcar, portanto, deve ser usado com cautela

em portadores de Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interagdo medicamento-medicamento

Haé relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Medicamento: &cido acetohidroxamico.
Efeito da interacédo: pode haver formacdo de quelatos com o ferro e possivelmente

outros metais, provocando reducdo na absorcao intestinal de ambos.

Medicamento: antidcidos, suplementos de célcio e medicamentos que contenham em
sua formulacdo bicarbonatos, carbonatos, oxalatos ou fosfatos.
Efeito da interacdo: podem provocar a reducdo na absorcdo de ferro, assim como a

pancreatina ou a pancrelipase.

Medicamento: penicilina.

Efeito da interacéo: pode provocar a diminuicdo dos efeitos terapéuticos da penicilina.
Medicamento: tetraciclina.
Efeito da interacdo: o ferro reduz os efeitos terapéuticos resultantes da tetraciclina de

uso oral.

Medicamento: vitamina E.



Efeito da interacdo: pode provocar danos na resposta hematologica em pacientes com
anemia por deficiéncia de ferro. Doses elevadas de ferro podem aumentar a necessidade
diéria de vitamina E. Recomenda-se a observagdo dos pacientes com a administracéo de

ambos.

Interacdo medicamento-substancia quimica

Ha4 relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Substéancia quimica: alcool.
Efeito da interacéo: pode provocar intoxicacdes; se em uso prolongado na forma

férrica, pode ocorrer acimulo hepético.

InteracGes medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial

Ha relatos dos seguintes efeitos do uso de LOMFER® juntamente com:

Exame laboratorial: prova de ortoluidina.
Efeito da interacéo: a presenca de suplementos de ferro pode provocar falsos
resultados positivos.

Exame laboratorial: bilirrubina.

Efeito da interacdo: podem produzir valores falsamente elevados de bilirrubina.

Exame laboratorial: célcio.
Efeito da interagdo: podem produzir valores falsamente diminuidos para a

determinacéo sérica de calcio.

Exame laboratorial: glucose oxidase.
Efeito da interacéo: o sulfato ferroso pode dar falsos resultados negativos de glucose

oxidase.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da umidade.
Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma

validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacéo.



Apos aberto, manter o frasco bem fechado, em sua embalagem original.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

O xarope de LOMFER® apresenta coloracdo amarela com sabor e odor caracteristico de
sulfato ferroso.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

LOMFER® Xarope (10mg de ferro elementar/mL):

Adultos: tomar 1 colher das de cha - 5mL (50 mg de ferro elementar, equivalente a
357,14 % IDR), 1 vez ao dia, 1 hora antes das refeicdes, ou 2 horas apds as refeicdes, ou
a critério médico.

Criancas acima de 25 kg: tomar 1 colher das de cha - 5mL (50 mg de ferro elementar,
equivalente a 555,55% da IDR maxima), 1 vez ao dia, 1 hora antes das refei¢des, ou 2

horas apds as refei¢des, ou a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS
Incidéncias mais frequentes: coloracdo escura nas fezes, cdibras, dor abdominal ou
estomacal, diarréia, nauseas, pirose, constipacao intestinal e vomitos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos
Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Os primeiros sinais de intoxicagdo aguda por ferro sdo: diarréia, as vezes contendo
sangue; febre; nauseas severas; cdibras ou dor estomacal aguda; vomitos severos
contendo sangue. Os primeiros sintomas podem ser evidenciados até 60 minutos ou
mais. O tratamento deve ser realizado com urgéncia. Pode-se produzir um periodo de
laténcia que dura entre 2 a 48 horas depois da ingestdo entre as fases sintomaticas,

guando o paciente parece melhorar.



Sinais tardios de intoxicacdo aguda sdo: labios, unhas e palmas das maos de cor
azulada; sonoléncia, pele palida, fria e Umida; crises convulsivas; cansaco e debilidade
ndo habitual; batimentos cardiacos fracos e inusualmente rapidos.

A superdose de ferro ingerido pode ser mortal, especialmente em criancas pequenas. O
tratamento imediato € essencial. A intoxicacdo grave pode produzir-se em criancas
pequenas pela ingestdo de 18 a 24 mL de sulfato ferroso xarope (180 a 240 mg de ferro
elementar). A superdosagem requer um tratamento médico imediato que deve
completar-se 0 mais cedo possivel apos a ingestdo. Depois de 1 hora, a excessiva
absorcdo sistémica de ferro e a possivel erosdo dos tecidos do estdmago e intestino
complicam procedimentos de evacuacdo e apoio. Os sintomas de superdosagem podem
retardar-se de 10 a 60 minutos devido a inimeros fatores.

O tratamento deve incluir o vbmito com xarope de Ipecacuanha; lavagem com
bicarbonato de sodio, se 0 paciente esta comatoso ou tem convulsdes. O equilibrio de
liquidos e eletrolitos deve ser mantido. A acidose pode ser corrigida com bicarbonato de
sodio intravenoso. Como antidoto pode se usar a deferoxamina lentamente via
intravenosa, quando a intoxicacdo por ferro for severa e quando os sintomas sdo outros
que diarreia e vomitos minimos. A deferoxamina quela o ferro para formar um
complexo férrico solGvel vermelho (ferrioxamina) que é excretado pela urina. As
criangas com histdria de ingestdo de mais de 40 mg de ferro elementar por Kg de peso
corporal deve-se administrar uma dose intramuscular de prova de deferoxamina, sem
considerar os sintomas. Se a urina adquirir uma coloracdo rosa-alaranjada (vinho-
rosada) deve-se continuar com a deferoxamina via intravenosa. Controla-la através de
determinacéo de ferro sérico e TIBC. O paciente deve ser observado durante um periodo
minimo de 24 horas, depois de voltar a estar assintomatico. Os efeitos retardados podem
incluir choque, hemorragia gastrointestinal (de semanas a meses).

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

orientacdes.

1l - DIZERES LEGAIS
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0SORIO DE MORAES

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure
orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 02/02/2021.
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