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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

BIOTONICO FONTOURA N
sulfato ferroso heptaidratado e acido fosférico

APRESENTACAO
Solucao
Embalagem contendo frascos com 400 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL da solucdo contém:
(%)*(1) (%)*(2) (%)*(3)
sulfato ferroso heptaidratado ................ 36189 83,68 55,77 71,71
acido fosforico ......ccoceevviiiieeiiiiiiiennns 4,666 mg 10,74 3,00 7,52
EXCIPIENtES (.S.P- «errrrreeeeiiiiiiiiiiiiieeeaee. 1,0 mL

(extrato glicolico Aloe perryi, Commiphora myrrha, Myrisitca fragans, Cinnamomum zeylanicum,
metilparabeno, propilparabeno e propilenoglicaicasose, metilparabeno, sorbato de potassio, eorant
caramelo, aroma e agua).

* Teor em porcentagem referente a Ingestao DiggzoRendada (IDR) de ferro e fosforo.
@) Faixa etaria de 4 a 6 anos

@ Faixa etaria de 7 a 10 anos

® Adultos
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BIOTONICO FONTOURA N é um suplemento mineral indioacomo auxiliar nas anemias carenciais e
em dietas inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BIOTONICO FONTOURA N é um medicamento de uso oramposto por substancias que
fornecem ferro e fosforo, os quais sdo importapts auxiliar no tratamento da anemia ferropriva
(falta de ferro). O ferro é um elemento constiteidias hemoglobinas (células do sangue) que sao
responsaveis pelo transporte de oxigénio nos sgves. O fésforo € um mineral necessario para
ativar a acdo de vitaminas esséncias, tais comoralg do complexo B.

Os principais critérios de boa resposta ao tratton@om ferro por via oral séo: reducdo ou
desaparecimento de sintomas e sinais relacionadiei@éncia de ferro; maior tolerancia a atividade
fisica; reticulocitose (aumento dos reticulécitossangue que séo os precursores dos eritrécitiisulgb
vermelhos = hemoglobina), que ja pode ser obsergatte 0 3° e 0 5° dia do inicio do tratamento e é
maxima entre o 8° e 10° dia; e aumento do valdtldéhemoglobina) de, pelo menos, 2 g/dL apds duas a
trés semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pessaasdrigiveis aos componentes da formula e nos
casos de anemias que ndo sao provenientes daléafearo, como a anemia megaloblastica (falta de
vitamina B12 e acido folico), ou anemia siderohtzs(falta de cobre).

Portanto, é contraindicado nas anemias ndo fenapriqgue ndo sdo provenientes da falta de ferro),
particularmente aquelas caracterizadas por acuUrouloncapacidade de utilizacdo do ferro, tais

como hemocromatose (depdsito de ferro nos tecidsvietude de seu excesso no organismo),

anemia falciforme (é uma doenca hereditaria,passa ghis para os filhos) caracterizada pela

alteracdo dos glébulos vermelhos do sangue), ankerlitica (anemia devido a hemdélise, quebra
anormal de hemécias nos vasos sanguineos), anesidasoblasticas, anemias por chumbo,

talassemia (doenca hereditaria do sangue que adeteapacidade da pessoa de produzir

hemoglobina), anemias por tumores ou infeccbes (@eficiéncia de ferro), anemias associadas a
leucemia (doenca maligna dos glébulos brancos)cddsms que impedem a absorcdo de ferro pela
via oral, como diarreias crbnicas.

E contraindicado também em pacientes com tuberewtisa (doenca infectocontagiosa que afeta os
pulmdes), ulcera duodenal, gastroenterite (infléivae infeccdo do estdmago e dos intestinos
delgado e grosso, causada por organismos tais ceimws, bactérias e parasitas), hepatite

(inflamacdo do figado), insuficiéncia hepatica (nfahcionamento do figado), hemossiderose
(depdsito local ou generalizado de ferro supermmarmal, no interior dos tecidos), intolerancia

gastrica ao ferro.

Este medicamento é contraindicado para menores deahos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento somente deve ser utilizado nassades anemias por falta de ferro. Nos casos de
anemia megaloblastica (falta de vitamina B12 eftdafélico) e a sideroblastica, anemia rara, cuja
caréncia € a falta de cobre, este medicamento ed® skr utilizado.

Como todos os medicamentos contendo ferro, BIOTANFDONTOURA N, deve ser administrado
com cautela na presenca de alcoolismo, hepatitflarfiacdo no figado), infeccdes agudas e estados
inflamatérios do trato gastrintestinal como enteriinflamacédo na mucosa dos intestinos), colite
ulcerativa (doenca inflamatéria intestinal que afet intestino grosso e o reto), pancreatite
(inflamacdo no pancreas) e Ulcera péptica (feralparede do estdmago ou duodeno).

A ingestdo excessiva de alcool, causando aumentaegpadsito de ferro no figado, aumenta a
probabilidade de efeitos colaterais, quando empustmngado.

A administracdo do produto em pacientes submetaddsansfusdes repetidas de sangue deve ser
realizada sob rigoroso controle médico e observat@a@uadro sanguineo, visto que a aplicacdo
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concomitante de sangue com alto nivel de ferrois da ferro por via oral, pode resultar em
sobrecarga férrica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso na gravidez e amamentacdo +nforme seu médico a ocorréncia de gravidez durante
tratamento ou apds o seu término. Informe tambéas&eamamentando.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacé&te leite humano, sé utilize medicamentos com
0 conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando rea¢des indéseis no bebé.

Pacientes Idosos:N&do existem adverténcias ou recomendacfes espestdise 0 uso do
medicamento por pacientes idosos, devendo-se @waronsideracdo o estado geral do paciente.

Atencdo: Este medicamento contém Aclcar, portantodeve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Interacbes medicamentosas:

- Interagdes medicamento-medicamento:

Alopurinol: Pode causar um aumento de ferro estocado no figado.
Antiacidos: Diminuem a absorcao de ferro.

Colestiramina: Diminui a acao de ferro.

Suplementos de FerroCausam excesso de ferro no figado.

Pancreatina: Diminui a absorcéo de ferro.

Penicilinas: O ferro diminui o efeito da penicilina.

Tetraciclina: Se tomada juntamente com o ferro, este pode dimmwefeito das tetraciclinas.
Deve-se tomar ferro de 2 a 3 horas antes ou dejgotisr tomado a tetraciclina.
Vitamina C: Aumenta o efeito do ferro.

Vitamina E: Diminui a acao do ferro.

Zinco: Altas doses podem diminuir a absorcao de ferro.

- Interacdes medicamento-exame laboratorial:

A concentracdo plasmatica da bilirrubina reveldasgamente elevada;

O calcio plasmatico falsamente diminuido;

O exame de sangue oculto nas fezes fica dificu/tpdis o ferro escurece as fezes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3pP@egido da luz e umidade.

Namero de lote, datas de fabricacdo e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
BIOTONICO FONTOURA N é um liquido limpido, castanho avermelhado, de satutmcicado e
acido, com odor caracteristico aromatico.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Gasle esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro&utico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancead criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar antes das principais refeicdes (almoco aijant
Adultos: 2 colheres de sopa (30mL).

Criancas acima de 4 anos de idadéd: colher de sopa (15mL)

N&o ultrapasse as dosagens recomendadas, excatnesthcdo médica.

A dose méaxima diaria de BIOTONICO FONTOURA N é 60dLcolheres de sopa ao dia) para adultos e
30mL (2 colheres de sopa ao dia) para criangas.
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Durante o tratamento, recomenda-se nao ingeridaslzlcodlicas.

O BIOTONICO FONTOURA N deve ser utilizado juntameebm uma dieta rica em ferro no tratamento
de anemias. O tratamento deve durar até o alivie slotomas da anemia (fraqueza, cansaco,
indisposicéo, etc.). Se os sintomas persistireng-de procurar orientacdo médica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividabre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, pwwe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

No caso de esquecimento de administracdo de un& threar essa dose assim que lembrar para a
continuidade do tratamento, ndo devendo, portaotrat a dose porque se esqueceu de tomar a
anterior.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéigb ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Ao classificar a frequéncia das reac¢es, utilizaososeguintes parametros:

Reacdo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilestenmedicamento).
Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utileste medicamento).
Reacéo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilestey medicamento).
Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quearilieste medicamento).
Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento).

Reacbes Incomuns: Ocasionalmente provoca fendmenos gastrintestin@msoc sensacao de
plenitude gastrica, dores epigastricas, nauseasite$, constipacdo intestinal ou diarreia.

Reacbes RarasReacdes de hipersensibilidade como, sensacéo aie nabor, taquicardia, erupcbes
cutaneas, ocorrem quase que exclusivamente emididis reconhecidamente alérgicos aos sais de
ferro.

Outras Reac0es:

Periodos muito longos de uso devem ser evitadogugoa presenca de fésforo na formulacdo pode
causar perda de céalcio no organismo.

O possivel escurecimento das fezes ou uma coloragharelada mais intensa da urina é
caracteristica especifica de todos os medicameotaendo ferro, ndo tendo significado clinico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamb&a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o ha relatos de superdose de BIOTONICO FONTOUR/S#abe-se que a alta ingestdo de ferro

pode ocasionar diarreias, nduseas, dores abdoneindisnitos.

O tratamento consiste na reposicdo de fluidos woétes perdidos, correcdo do pH do sangue,

administracdo de glicose e principalmente desfamira feita por profissionais da saude

habilitados em meio ambulatorial.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, possivel. Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0040
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad&EMBALAGEM

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

Osac
0800 97 99 900

MED
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Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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v

Biot6nico Fontoura N — Solucao — Bula para o paeien



MED

Indastria de Cosméticos

e Medicamentos S/A

Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alterag@es de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes

expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO - 10461 - ESPECIFICO -

25/06/2014 0498680/14-6| Incluséo Inicial de Texto de| 25/06/2014 0498680/14-6| Incluséo Inicial de Texto de| 25/06/2014 Verséo Inicial VPIVPS - solucéo

Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12

Notfcagdo de Ateracio e

25/05/2015 Notificagcdo de Alteragédo de| /05/2015 Texto dg Bula RDCQ60/12 25/05/2015 - Dizeres Legais VP/VPS solucio

Texto de Bula — RDC 60/12 ¢
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