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ULTRAFER®

Farmoquimica S/A
Solucao Oral
50 mg/mL e 100 mg/mL
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BULA PACIENTE

ULTRAFER®

ferripolimaltose

APRESENTACAO:
Solugdo oral — ferripolimaltose 50 mg/mL - embalagem contendo frasco gotejador com 30 mL.

Soluc¢do oral — ferripolimaltose 100 mg/mL - embalagem contendo frasco gotejador com 30 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugédo oral contém:

FOTTIPOIIMAILOSE. .. oevvievieeiiiieieie ettt ettt ettt et e st et e s teeste st e e sae b e eseessesseestesseesaessanssessenssens 2eseesseensensenssensenseensenseensan 162,5mg
Equivalente a 50mg de ferro elementar.

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, sorbitol, polissorbato 80, sucralose, esséncia de baunilha, esséncia de doce

de leite, acido cloridrico e agua purificada.

Cada mL da solugdo equivale a 20 gotas.

Cada gota contém 2,5 mg de ferro elementar.

Cada mL da solugédo oral contém:

LSy 0w | o10] B 1101 01T 325 mg
Equivalente a 100 mg de ferro elementar.

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, sorbitol, polissorbato 80, esséncia de baunilha, esséncia de doce de leite,

sucralose, acido cloridrico e agua purificada.

Cada mL da solugdo equivale a 20 gotas.

Cada gota contém 5 mg de ferro elementar.
INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ultrafer® ¢ indicado no tratamento e prevencdo das anemias ferroprivas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ultrafer® age como um suplemento de ferro para suprir as necessidades deste mineral nos casos de anemia por deficiéncia
de ferro, ou anemia ferropriva. Esta anemia pode ocorrer por caréncia nutricional (pouca ingestdo de ferro), parasitoses

intestinais (vermes), ou durante a gravidez, o parto e amamentagdo. Pode também ocorrer por perdas expressivas de
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sangue, em virtude de hemorragias agudas ou cronicas por via gastrintestinal ou como consequéncia de menstruagdes

abundantes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ultrafer® nio deve ser usado em pacientes com as seguintes condigdes:

o condicdes caracterizadas por excesso de ferro: hemocromatose ¢ hemossiderose;

e todas as anemias ndo ferropénicas, tais como anemia hemolitica, perniciosa, falciforme, talassemia, anemia do chumbo,
anemia sideroacréstica, anemia devido a tumores e infecgdes (sem deficiéncia de ferro), anemia associada a leucemia
aguda ou cronica;

e processos que impedem a absor¢do do ferro quando administrado pela via oral, como diarreia cronica e retocolite
ulcerativa (doenga inflamatoria do intestino);

o hepatopatia aguda (doenga do figado);

o hipersensibilidade (alergia) aos sais de ferro ou a qualquer um dos componentes da formula.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Ultrafer® deve ser administrado com cautela nas seguintes situagdes:

e em pacientes portadores de hepatite, infecgdes agudas ¢ doengas inflamatdrias do trato gastrintestinal (como enterite),
pancreatite, tlcera péptica ou doenga renal;

e em pacientes submetidos a transfusdes repetidas de sangue, situagdo em que o tratamento deve ser realizado sob

rigoroso controle médico e observagao do quadro sanguineo, pois pode ocorrer o risco de uma sobrecarga de ferro.

As anemias devem ser tratadas sob o controle médico e com a avaliag@o de exames periddicos de sangue.
Caso ocorra insuficiéncia do tratamento, este deve ser reavaliado juntamente com o diagndstico.

A adesdo ao tratamento é a melhor forma de restabelecer os niveis normais de ferro no sangue.

Idosos
Com as doses diarias recomendadas ndo foram observados problemas nestes pacientes. Entretanto, devido a uma possivel

diminui¢do das secregdes gastricas, a absorc¢do de ferro pode ser reduzida.

Lactacio (amamentaciio)

O ferro ligado a lactoferrina passa para o leite materno em pequenas quantidades, mas é pouco provavel que a
administragdo de Ultrafer® produza algum efeito indesejavel no lactente (crianga que estd sendo amamentada). Ndo ha
relatos de problemas derivados da administragdo de ferro nas doses terapéuticas recomendadas. Durante a lactacao,

Ultrafer® deve ser administrado sob controle e prescri¢io médica.

Gravidez

Ultrafer® pode ser administrado durante o periodo de gravidez, desde que sob orientagdo médica.
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Os estudos de reproducdo em animais ndo mostram riscos para o feto e os estudos controlados em mulheres gravidas ndo
evidenciaram riscos para a mae e para o feto, depois do primeiro trimestre de gravidez. Nao existem elementos que

sugiram algum risco da administragdo de ferro durante o primeiro trimestre de gravidez.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do cirurgiio-

dentista.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacio medicamento-medicamento

¢ Calcio, antiacidos e oxalatos podem diminuir a absor¢go de ferro e, por isso, devem ser administrados com intervalo de,
pelo menos, duas horas do uso de Ultrafer®.

o Os sais de ferro podem afetar a absor¢do de etidronato e das fluoroquinolonas, logo deve ser observado um intervalo
de, pelo menos, duas horas entre a administragdo destas substancias e a de Ultrafer®.

e Ultrafer® pode reduzir os efeitos da penicilina.

Interacio medicamento-substincia

o A ingestdo excessiva de bebidas alcodlicas causa aumento do deposito de ferro no figado e aumenta a probabilidade de
efeitos adversos e até toxicos do ferro quando em uso prolongado.

Interacio medicamento-exame laboratorial

e A coloragdo escura das fezes durante o uso de Ultrafer® ndo ¢ caracteristica especifica deste medicamento, mas de

todos compostos de ferro, e ndo tem relevancia clinica.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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.
Atencdo: Contém sorbitol.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

Cuidados de conservacio

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Liquido de cor marrom escuro, com sabor e odor de doce de leite. Livre de particulas estranhas.
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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?
Modo de usar

e Coloque o frasco na posi¢do vertical com a tampa para cima e gire-a até romper o lacre.

G

e Vire o frasco com o conta-gotas para baixo e bata levemente com o dedo no fundo do frasco para iniciar o

gotejamento. A primeira gota demorard um pouco a sair, mas as demais sairdo normalmente.

e Para facilitar a administragdo da dose, Ultrafer® pode ser misturado em 4gua ou suco de fruta, conforme

posologia.

Posologia
Para 50mg/mL: Cada gota contém 2,5 mg de ferro elementar.

Como orientagdo:

0,2 mL 4 gotas 10 mg de ferro elementar
0,5 mL 10 gotas 25 mg de ferro elementar
1 mL 20 gotas 50 mg de ferro elementar

Para 100mg/mL: Cada gota contém 5 mg de ferro elementar.

Como orientacao:

0,1 mL 2 gotas 10 mg de ferro elementar
0,25 mL 5 gotas 25 mg de ferro elementar
0,5 mL 10 gotas 50 mg de ferro elementar
0,6 mL 12 gotas 60 mg de ferro elementar
1,0 mL 20 gotas 100 mg de ferro elementar
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A deficiéncia de ferro ocorre quando a ferritina ¢ menor que 30ng/mL e com valores normais de hemoglobina. Ja na
anemia, os valores da Hemoglobina estardo alterados: menor que 13, 12 ¢ 11g/dL (para homens, mulheres, gestantes e
criangas, respectivamente) e ferritina menor que 30ng/mL.

Os dados cientificos atuais descrevem a possibilidade de uma dose unica diaria de ferro oral em vez de dose fracionada e
regimes em dias alternados para doses terapéuticas entre 100 e 200 mg até a normalizagdo da hemoglobina e corregdo dos
estoques de ferro.

As doses e o tempo do tratamento vao depender do risco e do grau da deficiéncia de ferro, de acordo com o grupo

populacional:

¢ Prevencdo da deficiéncia de ferro:
- Bebés (até 2 anos de idade): 1mg a 4mg de ferro elementar por kg de peso por dia. A depender da necessidade de cada

paciente (prematuros, baixo peso, fator de risco, por exemplo). Consulte o médico prescritor.

e Tratamento da deficiéncia de ferro

- Criangas menores de 12 anos de idade (com peso corporal até 35 kg): 2,5 a 5 mg de ferro elementar por kg de peso por
dia.

- Adultos e criangas maiores de 12 anos de idade: 100 mg de ferro elementar. *

*Até 30 ng/mL de ferritina.

o Tratamento das anemias ferroprivas

- Criangas menores de 12 anos de idade (com peso corporal até 35 kg): 3 a 6 mg de ferro elementar por kg de peso por
dia.

- Adultos e criangas maiores de 12 anos de idade: 100 a 200mg de ferro elementar.

A duragio do tratamento é de, no minimo, 90 dias.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esqueceu de tomar uma dose de Ultrafer® aguarde até o horéario da proxima dose para toma-la. No tome duas

doses a0 mesmo tempo ou doses extras para compensar a dose esquecida.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

e Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento): fezes escuras (reagdo comum a
todos os compostos que contém ferro).

e Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, dor

abdominal, diarreia, constipagdo (prisdo de ventre), sensagdo de plenitude gastrica (empachamento), vomito e nausea.
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e Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensagdo de calor,

rubor (vermelhidao na pele), taquicardia (batimento rapido do coracdo), prurido (coceira) e erupg¢des cutaneas.

As doses recomendadas sdo bem toleradas. Doses excessivas sdo prejudiciais, podendo provocar crises hemoliticas

graves.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Intoxicacdo acidental com o ferro III polimaltosado ¢ raramente observada devido as suas caracteristicas

farmacocinéticas. O ferro de Ultrafer® apresenta-se sob a forma de complexo de ferripolimaltose, portanto nio se

encontra na forma de ferro livre no trato gastrintestinal e ndo ¢ absorvido por difusdo passiva.

A intoxicacdo pelo ferro ocorre em estagios e dependera da quantidade ingerida em excesso. Podem ser observadas
manifestagdes precoces (até seis horas apds ingestdo) e tardias (até quatro a seis semanas apds ingestao).

Dentre os sinais e sintomas que podem aparecer estfo: sintomas gastrintestinais como, diarreia, nauseas, vomitos e
sangramento gastrintestinal, acidose metabolica (acidez excessiva do sangue), hiperventilagdo (aumento da frequéncia ou
intensidade respiratdria), oligiria (diminuigdo do volume urinario), hiperglicemia (glicose elevada no sangue),
leucocitose (aumento do nimero de globulos brancos), alteragcdes neurolégicas como letargia ¢ coma, choque refratario,

faléncia multipla dos 6rgaos, hemorragia gastrintestinal, coagulopatias, obstrug@o gastrintestinal e lesdo hepatica tardia.

Em caso de superdosagem procure assisténcia médica imediata.
De acordo com avaliagdo médica, deve ser considerada lavagem gastrica e a dosagem da concentragdo sérica de ferro
pode ser um auxilio para estimar a gravidade da intoxicag@o. Terapia quelante pode ser necessaria a critério médico de

acordo com a gravidade do quadro. Outras medidas incluem manejo sintomatico e de suporte.

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.
VENDA SOB PRESCRICAO

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0390.0172

Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF-RJ n°® 4499
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Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A
Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, Barra da Tijuca
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056
CNPJ: 33.349.473/0001-58
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Produzido por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Viava Claudio, 300, Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032

CNPIJ: 33.349.473/0003-10

@ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br
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RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/09/2025.
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Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
o oy
30/06/2014 | 0512625/14-8 | Inclusdo Inicial de | 30/06/2014 | 0512625/14-8 |Inclusdo Inicial de Adequaclo dRDC | yp o ypg  [ORCTER PLAS
- 47/2009 AMB GOT X 30
Texto de Bula — Texto de Bula — ML
RDC 60/12 RDC 60/12
(10454) — (10454) —
Especifico — Especifico — 50 MG/ML SOL
Notificagdo de Notificagdo de Revisdo da area OR CT FR PLAS
26/09/2014 0806615/14-9 Alteracdo de Texto 26/09/2014 0806615/14-9 Alteracdo de _ médica VP e VPS AMB GOT X 30
de Bula— RDC Texto de Bula — ML
60/12 RDC 60/12
- ) (10454) —
l(ftls\l?ti ﬁfsggglc?eco Especifico — 50 MG/ML SOL
11/11/2015 | 0981788/15-3 | Alteracio de Texto| 11/11/2015 | 0981788/15-3 | Notificasdo de : Revisio da tabelade| — yp o yypg  [OR CTFR PLAS
Alteragao de IDR AMB GOT X 30
de Bula— RDC
60/12 Texto de Bula — ML
RDC 60/12
- ) (10454) —
10454) = Especifico Especifico — A 50 MG/ML SOL
— Notificagdo de Notificagio de Corregdo das OR CT FR PLAS
27/07/2016 2121961/16-3 | Alteracdo de Texto | 27/07/2016 2121961/16-3 v - caracteristicas VP e VPS
Alteragao de . AMB GOT X 30
de Bula— RDC organolépticas
60/12 Texto de Bula — ML

RDC 60/12
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(10454) — (10454) — Inclusdo do codigo
Especifico — Especifico — pharmacode, 50 MG/ML SOL
Notificagdo de Notificagdo de alteracdo da logo do OR CT FR PLAS
15/02/2019 0143637/19-6 Alteragdo de Texto 15/02/2019 0143637/19-6 Alteracdo de SAC e inclusio do VP e VPS AMB GOT X 30
de Bula— RDC Texto de Bula — bairro no enderego ML
60/12 RDC 60/12 da FQM
(10454) — (10454) — Retirada da tabela de
Especifico — Especifico — IDR conforme RDC 50 MG/ML SOL
Notificagdo de Notificagdo de 242/2018 OR CT FR PLAS
22/0772021 2854144/21-0 Alteragdo de Texto 22/0772021 2854144/21-0 Alteragdo de Atualizagdo logo de VP e VPS AMB GOT X 30
de Bula— RDC Texto de Bula — embalagem ML
60/12 RDC 60/12 reciclavel
(10454) — (10454) —
Especifico — Especifico — Inclusdo de figuras 50 MG/ML SOL
Notificagdo de Notificagdo de R OR CT FR PLAS
01/06/2023 0561942/23-4 Alteragdo de Texto 01/06/2023 0561942/23-4 Alteracdo de e&;;l(li(;a‘gzegszrrn VP e VPS AMB GOT X 30
de Bula— RDC Texto de Bula — ML
60/12 RDC 60/12
50 MG/ML SOL
OR CT FR PLAS
E(104'5: )= 6.COMO DEVO AMB GOT X 30
speetieo USAR ESTE ML
Notificagdo de
14/02/2025 0213070251 ~ - - - MEDICAMENTO? VP e VPS
Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 100 MG/ML SOL
20/ 12 Dizeres legais OR CT FR PLAS
AMB GOT X 30
ML
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(10454) - 50 MG/ML SOL
Especifico - i OR CT FR PLAS
27/03/2025 0419482253 |  Notificagdo de Exclusio de VPeVPS | AMB GOT X 30
Alteragdo de Texto concentragao. ML
de Bula— RDC
60/12
50 MG/ML SOL
OR CT FR PLAS
(10454) —
Especifico — 6.COMO DEVO AMB g\}/IOLT X 30
30/09/2025 Ser?l Qerado no Notlflca(;ao de USAR ESTE VP e VPS
peticionamento | Alteracdo de Texto MEDICAMENTO? 100 MG/ML SOL
de B‘éloa/l‘zRDC OR CT FR PLAS
AMB GOT X 30
ML
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