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BULA PARA PACIENTE — RDC 47/2009

NORIPURUM®

ferripolimaltose

APRESENTACOES
Comprimido mastigavel de 100 mg (ferro 111). Embalagem com 10 ou 30 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém:

ferripolimaltose (equivalente a 100 Mg de fErro H).......ooov i 357 mg
Excipientes: dextrato, celulose microcristalina, talco, macrogol, ciclamato de sédio, vanilina, cacau e aroma artificial de
chocolate.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Noripurum® é indicado para o tratamento de anemias e deficiéncias de ferro.
Noripurum® é indicado em:

e sindromes (conjunto de sinais e sintomas) da deficiéncia de ferro que ainda ndo se manifestou ou se manifestou
de maneira suave;

e anemias ferroprivas devidas a subnutrigdo e/ou caréncias alimentares tanto de qualidade quanto de quantidade;

e anemias devidas a ma absorcao intestinal;

e anemia por deficiéncia de ferro (ferropriva) durante a gravidez e a amamentago;

e anemia devida a sangramentos recentes ou por periodos longos e em condi¢Oes em que seja conveniente a
suplementacdo de fatores produzidos pelo sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Noripurum® comprimido mastigavel age combatendo a anemia e é especificamente indicado para o tratamento das
anemias nutricionais e de hemacias pequenas, causadas por deficiéncia de ferro. O ferro de Noripurum® comprimidos
mastigaveis apresenta-se sob a forma de um complexo com moléculas grandes, ndo-idnico, o que confere ao preparado
caracteristicas vantajosas: boa absor¢cdo e bom aproveitamento pelo organismo, baixa toxicidade e boa tolerabilidade,
auséncia de interacdo com certos medicamentos (p.ex. tetraciclinas, hidroxido de aluminio), preservacéo do seu volume
utilizavel, sem perdas por eliminacao pelos rins nem por dep6sito no tecido gorduroso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto ndo deve ser usado por pacientes alérgicos a medicamentos a base de ferro ou a qualquer um dos
componentes do produto, sobrecarga de ferro tais como hemocromatose (doenca causada devido ao aumento da
absorcdo de ferro, secundario a sobrecarga de ferro utilizada) e hemosiderose (acimulo de ferro nos tecidos e 6rgdos),
com doencas hepaticas (do figado) agudas, com doencas gastrintestinais (como diarreias cronicas e retocolite ulcerativa)
ou com anemias ndo causadas por deficiéncia de ferro (tais como anemia hemolitica ou megaloblastica devido a
deficiéncia de vitamina B12) ou com incapacidade de utilizagdo do ferro (tais como anemia causada por envenenamento
por chumbo, anemia sidero-acréstica, talassemia).

Informe seu médico caso se tenha submetido a transfusdes sanguineas repetidas na vigéncia do uso do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como todos os preparados férricos, Noripurum® deve ser administrado com cautela na presenca de alcoolismo, hepatite,
infeccBes agudas e estados inflamatorios do trato gastrintestinal (enterites, colite ulcerativa), pancreatite e Ulcera
péptica.

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

Em casos de anemias associadas a infecgdes ou neoplasias, o ferro substituido é armazenado no sistema reticulo-
endotelial, de onde é mobilizado e utilizado somente ap6s a cura da doenga primaria. Assim, recomenda-se uma
avaliacéo de risco/beneficio.

N&o se espera que a ingestdo de Noripurum® comprimidos mastigaveis tenha impacto na gestdo diria de insulina em
pacientes com diabetes.
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Noripurum® comprimidos mastigaveis contém 10 mg de sddio (principal componente do sal de cozinha) em cada
comprimido. Isto é equivalente a 0,5% da ingestdo diaria maxima recomendada pela OMS (Organizagdo Mundial de
Saude) de sodio para um adulto.

Aos pacientes portadores de proteses dentarias, particularmente a base de “Luva Light” recomenda-se lavar a boca e
escovar as proteses imediatamente apds o uso do preparado, a fim de evitar o escurecimento delas.

Como outros compostos de ferro, Noripurum® provoca coloracgéo escura das fezes, fato este sem qualquer importancia
clinica.

Gravidez e lactacdo: A gravidez aumenta a necessidade materna de ferro para suprir as necessidades do bebé. Apesar
do aumento da capacidade de absorcéo 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 na infancia traz prejuizos substanciais ao desenvolvimento fisico e intelectual das
criangas.

Durante a gravidez ou a lactagdo, Noripurum® somente devera ser administrado apés consulta ao médico.

N&o existem dados de estudos clinicos disponiveis sobre o uso de ferripolimaltose em mulheres gravidas durante o
primeiro trimestre. Até o momento, ndo houve relatos de reacdes adversas graves apds o uso de ferripolimaltose em
doses terapéuticas para o tratamento da anemia na gravidez. Estudos de reprodugdo em animais nao revelaram evidéncia
de risco ao feto ou a mae. Estudos controlados em mulheres gravidas apds o primeiro trimestre de gravidez nédo
revelaram nenhum efeito adverso para a mée ou 0 neonato. Portanto, é improvavel uma influéncia negativa sobre o feto.

O ferro ligado em lactoferrina passa para o leite materno em pequenas quantidades, mas é improvavel a ocorréncia de
efeitos adversos ao lactente.

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

Efeitos na capacidade de dirigir e operar méaquinas: N&o foram realizados estudos relevantes. No entanto, é
improvavel que o Noripurum® tenha qualquer efeito sobre a capacidade de conduzir veiculos e usar maquinas.

Interferéncia em exames laboratoriais: Noripurum® pode causar fezes escurecidas. Fezes escuras podem ocultar o
sangramento do trato gastrointestinal visualmente. No entanto, o teste de hemocultura (seletivo para hemoglobina) para
a detecgdo de sangue oculto ndo é prejudicado e, portanto, ndo ha necessidade de interromper a terapia.

Interacdes medicamentosas:

A ingestdo excessiva de alcool causa aumento do depdsito de ferro no figado e aumenta a probabilidade de efeitos
adversos e até toxicos do ferro quando em uso prolongado.

As interacfes da ferripolimaltose com tetraciclina ou hidroxido de aluminio foram investigadas em trés estudos em
humanos (desenho cruzado, 22 pacientes por estudo). N&o foi observada redugdo significativa na absorcdo de
tetraciclina. A concentragdo plasmatica de tetraciclina ndo reduziu abaixo do nivel da concentracdo inibitéria minima
necessaria para bacteriostase. A absor¢do de ferro da ferripolimaltose ndo foi reduzida pelo hidroxido de aluminio ou
tetraciclina. A ferripolimaltose pode, portanto, ser administrada ao mesmo tempo que tetraciclina ou outros compostos
fendlicos, bem como com hidroxido de aluminio.

Estudos em ratos com tetraciclina, hidroxido de aluminio, acetilsalicilato, sulfassalazina, carbonato de célcio, acetato de
calcio e fosfato de calcio em combinagdo com a vitamina D3, bromazepam, aspartato de magnésio, D-penicilamina,
metildopa, paracetamol e auranofina ndo mostraram nenhuma interagcdo com a ferripolimaltose.

Do mesmo modo, ndo foram observadas interagdes com ingredientes de alimentos tais como écido fitico, cido oxalico,
tanino, alginato de sodio, colina e sais de colina, vitamina A, vitamina D3 e vitamina E, 6leo de soja e farinha de soja
em estudos in vitro com ferripolimaltose. Estes resultados sugerem que a ferripolimaltose pode ser tomada durante ou
imediatamente apds a ingestao de alimentos.

O teste de sangue oculto nas fezes (seletivo para Hb) para a detecgdo de sangue oculto ndo é prejudicado e, portanto,
ndo ha necessidade de interromper a terapia.

A administragdo concomitante de ferro parenteral e oral ndo é recomendada uma vez que a absorcéo de ferro oral seria
reduzida.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Noripurum® deve ser ingerido durante ou imediatamente apos as refeicdes. Aos pacientes portadores de proteses dentarias,
recomenda-se lavar a boca e escovar as proteses imediatamente apds uso do preparado, a fim de evitar o escurecimento
delas. Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Conserve o produto na embalagem original e a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

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

Noripurum® é um comprimido redondo, plano, liso, marrom escuro, com particulas brancas e odor 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?
Noripurum® deve ser administrado por via oral.
A dose e a duragdo da terapia dependem da extensdo da deficiéncia de ferro.

Como posologia média sugere-se:

Criancas de 1 a 12 anos:

Deficiéncia de ferro manifesta: um comprimido mastigavel, uma vez ao dia.

Criangas maiores que 12 anos, adultos e lactantes:

Deficiéncia de ferro manifesta: um comprimido mastigavel uma a trés vezes por dia por trés a cinco meses, até a
normalizacdo dos valores de hemoglobina. Posteriormente a terapia deve continuar por varias semanas (dois a trés
meses) com um comprimido mastigavel por dia a fim de restaurar a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente: um comprimido mastigavel por dia por um a dois meses.

Em casos de anemia ferropénica grave ou de necessidade elevada de ferro, as doses podem ser aumentadas a critério
médico, ou pode ser necessario o tratamento com de Noripurum® parenteral (IM ou EV) como tratamento inicial.
Mulheres gravidas:

Deficiéncia de ferro manifesta: um comprimido mastigavel duas a trés vezes por dia, até a normalizacdo dos valores de
hemoglobina. Posteriormente a terapia deve continuar com um comprimido mastigavel por dia pelo menos até o final da
gravidez a fim de restaurar a reserva de ferro.

Tratamento da deficiéncia de ferro latente: um comprimido mastigavel por dia.

Prevencéo da deficiéncia de ferro: um comprimido mastigavel por dia.

Dose (mg) %IDR*
Criancas (1-12 anos) 100 1.667 -1.111%
Gestantes 300 1.111%
Lactantes 300 2.000%
Adultos 300 2.143%

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada. Célculos com base na dose didria méxima recomendada em bula.

Método de administragéo:
Noripurum® deve ser administrado durante ou imediatamente apos as refeicdes.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&do
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Populacdo especial:

Nao existem ou ha dados muito limitados de estudos clinicos disponiveis para o uso de Noripurum® em populagdes de
pacientes com histdria ou evidéncia de distdrbios gastrointestinais significativos, com insuficiéncia hepética, ou
insuficiéncia renal e em pacientes idosos. Levando em consideragdo o conhecimento sobre a eficacia e a seguranca de
Noripurum® a partir da sua experiéncia pés-comercializagdo, ndo ha evidéncias que sugiram que o perfil de seguranca e
eficacia de Noripurum® seja diferente nesses pacientes, portanto, nenhuma recomendagdo de dosagem especial é
necessaria para essas populagdes de pacientes.

7. 0 QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horario da préxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Nao tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose
extra para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Efeitos indesejaveis de estudos clinicos (pré e pos-registro, incluindo estudos de seguranca pos-registro)
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A seguranca e a tolerabilidade da ferripolimaltose foram avaliadas em uma meta-analise de 24 publicagdes ou relatérios
de estudos clinicos que abrangeram um total de 1473 pacientes expostos.

As fezes escurecidas sdo uma reacéo adversa bem conhecida dos medicamentos orais por ferro, no entanto, isso ndo tem
relevancia clinica e é subestimado. Outros efeitos colaterais comumente vistos foram distdrbios gastrointestinais
(nausea, constipagao, diarreia e dor abdominal).

As principais reacdes adversas medicamentosas que foram relatadas nestes estudos séo:

Reacdo muito comum (>1/10): fezes escurecidas’;

Reagiio comum (> 1/100 e < 1/10): diarreia, nausea, dor abdominal?, constipagio;

Reacdo incomum (= 1/1000 e < 1/100): vomito®, escurecimento de dente, gastrite, rash>S, urticaria®, prurido (coceira),
eritema (vermelhiddo da pele)®, cefaleia (dor de cabega);

Reagiio rara > 1/10.000 e < 1/1.000: espasmos musculares*, mialgia (dor muscular).

As fezes escurecidas foram relatadas com menos frequéncia na meta-analise, mas é uma reagdo bem conhecida pelo uso
de medicamentos da terapia de ferro oral em geral. Por isso, foi atribuido & frequéncia muito comum de reagdes
adversas.

2Inclui: dor abdominal, dispepsia, desconforto epigastrico (dor na boca do estdmago), distensdo abdominal.

3Inclui: vomitos, regurgitacdo.*Inclui: contragdo muscular involuntaria, tremor.

®Inclui: erupcdo cutdnea, erupgdo cutdnea macular, erupcdo cutdnea vesicular (lesdes na pele avermelhedas ou
bolhosas).

®Eventos originarios de Relatérios Espontaneos Pds-comercializacdo, incidéncia estimada de <1/491 pacientes (limite
superior do intervalo de confianca de 95%).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Em caso de superdose, intoxicacdo ou acimulo de ferro sdo improvaveis com ferripolimaltose, devido & sua baixa
toxicidade e absorcdo controlada de ferro. Nao foram relatados casos de intoxicacdo acidentais com desfecho fatal. O
médico deve ser imediatamente avisado e o0 paciente deve ser mantido sob cuidadosa observagdo médica.

Em caso de ingestdo acidental ou proposital de sais de ferro Il ndo complexados em doses muito acima das
preconizadas, podem ocorrer sintomas como nauseas e sensacdo de plenitude gastrica. 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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS — 1.0639.0099

Farm. Resp: Geraldo César M. de Castro
CRF-SP n° 23.860

EM (A0 [iE BUNIDAS LIGUE GRATUITWHERTE

SAC: 0800-/710345

www. takedabraszil.ecom

Takeda Pharma Ltda.

Rodovia SP 340 S/N km 133,5 - Jaguaritna - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40

IndUstria Brasileira
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10461 —
10461 — ESPECIFICO — 100 MG COM MAST CT
ESPECIFICO Inclusio Inicial Todos — BL AL/AL X 10
06/06/2014 0450358/14-9 Inclus3o Inicial 06/06/2014 | 0450358/14-9 de Texto de 06/06/2014 | Adequacdo a RDC VP 100 MG COM MAST CT
de Texto de Bula 47/09
_RDC 60/12 Bula — RDC BL AL/AL X 30
60/12
10454 — 10454 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO — 100 MG COM MAST CT
24/10/2016 XXX/ XXX N;:::Z;O d‘le 24/10/2016 | x000000¢/xx-X N;::g;aggio d‘ie 24/10/2016 | Dizeres Legais VP ?g:kﬁgiﬁ;’ MAST CT
Texto de Bula — Texto de Bula — BL AL/AL X 30
RDC 60/12 RDC 60/12
3. QUANDO NAO
DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
10454 — 10454 — USAR ESTE ,
ESPECIFICO — ESPECIFICO — M';D'CECZ’:E'E‘;O' 100 MG COM MAST CT
Notificagdo de Notificagdo de ) BLAL/ALX 10
13/12/2017 2286048/17-7 Alteracio de 13/12/2017 | 2286048/17-7 Alteracio de 13/12/2017 MA:; EQUE VP 100 MG COM MAST CT
Texto de Bula — Texto de Bula — MEDICAMENTO BL AL/AL X 30
RDC 60/12 RDC 60/12 PODE ME
CAUSAR?
9.0 QUE FAZER
SE ALGUEM
USAR UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE




A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
10454 - 10454 - MEDICAMENTO? 100 MG COM MAST CT
ESPECIFICO — ESPECIFICO — 6. COMO DEVO BL AL/AL X 10
29/01/2018 0072121/182 | Notificacdode | g1 h018 | 00721217182 | Notificacdode g 0018 USAR ESTE VP
Alteragdo de Alteragdo de MEDICAMENTO?
100 MG COM MAST CT
Texto de Bula — Texto de Bula — 8. QUAIS 05 BL AL/AL X 30
RDC 60/12 RDC 60/12 MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
10454 — 10454 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO — - 100 MG COM MAST €T
Notificagdo de Notificacdo de - COMPOSIGAO BLAL/ALX 10
04/12/2019 XXXXXXX/XX-X Alteracio de 04/12/2019 XXXXXXX/XX-X Alteracio de 04/12/2019 VP
¢ ¢ - DIZERES LEGAIS 100 MG COM MAST CT

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

BLAL/ALX 30
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NORIPURUM®

ferripolimaltose

APRESENTACOES

Xarope 10 mg/mL (ferro 111). Frasco de 120 mL com copo graduado.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

ferripolimaltose (equivalente @ 10 mg de ferro ) .....coeoie e 36,38 mg

Excipientes: sacarose, sorbitol, cloreto de sédio, metabissulfito de sédio, cloridrato de cisteina monoidratado, acido
sorbico, aroma de creme de leite, hidréxido de sddio e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Noripurum® é indicado para o tratamento de anemias e deficiéncias de ferro.

Noripurum® é indicado em:

e sindromes (conjunto de sinais e sintomas) da deficiéncia de ferro que ainda ndo se manifestou ou se manifestou de
maneira suave;

e anemias ferroprivas devidas a subnutri¢do e/ou caréncias alimentares tanto em qualidade quanto em quantidade;

e anemias devidas a ma-absorcao intestinal;

e anemia ferropriva durante a gravidez e a amamentago;

e anemia devida a sangramentos recentes ou prolongada e em condiges nas quais seja conveniente a suplementacéo
de fatores produzidos pelo sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Noripurum® xarope age combatendo a anemia e é especificamente indicado para o tratamento das anemias nutricionais e
de hemacias pequenas causadas por deficiéncia de ferro. O ferro de Noripurum® xarope apresenta-se sob a forma de um
complexo de moléculas grandes, ndo-ibnico, o que confere ao preparado caracteristicas vantajosas: boa absor¢do e
utilizagdo pelo organismo, baixa toxicidade e boa tolerabilidade, auséncia de interacdo com certos medicamentos (p.ex.
tetraciclinas, hidroxido de aluminio), preservagdo do seu volume utilizivel, sem perdas por eliminag¢do pelos rins nem
por deposito no tecido gorduroso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto ndo deve ser usado por pacientes alérgicos a medicamentos a base de ferro ou a qualquer um dos
componentes do produto, sobrecarga de ferro tais como hemocromatose (doenga causada devido ao aumento da
absorcdo de ferro, secundario a sobrecarga de ferro utilizada) e hemosiderose (acimulo de ferro nos tecidos e 6rgéos),
com doencas hepaticas (do figado) agudas, com doencas gastrintestinais (como diarreias cronicas e retocolite ulcerativa)
ou com anemias ndo causadas por deficiéncia de ferro (tais como anemia hemolitica ou megaloblastica devido a
deficiéncia de vitamina B12) ou com incapacidade de utilizagdo do ferro (tais como anemia causada por envenenamento
por chumbo, anemia sidero-acréstica, talassemia).

Informe seu médico caso se tenha submetido a transfusdes sanguineas repetidas na vigéncia do uso do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como todos os preparados férricos, Noripurum® deve ser administrado com cautela na presenca de alcoolismo, hepatite,
infeccBes agudas e estados inflamatorios do trato gastrintestinal (enterites, colite ulcerativa), pancreatite e Ulcera
péptica.

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

Em casos de anemias associadas a infeccdes ou neoplasias, o ferro substituido é armazenado no sistema reticulo-
endotelial, de onde é mobilizado e utilizado somente ap6s a cura da doenga primaria. Assim, recomenda-se uma
avaliacéo de risco/beneficio.

Noripurum® Xarope — Atencdo diabéticos: contém aglcar. Visto que cada 10 mL de Noripurum® Xarope contém
aproximadamente 6 g de sacarose, desaconselha-se seu uso em pacientes diabéticos. O aclcar pode ser prejudicial aos
dentes. Nos casos em que por quaisquer razdes esses pacientes ndo possam usar o0 medicamento na forma “comprimidos
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mastigéveis”, isenta de aclcares, recomenda-se estrita vigilancia dos niveis glicémicos e respectiva adaptacdo da
posologia da medicagao antidiabética e da dieta.

Noripurum® Xarope contém 0,28 g de sorbitol em cada mL. O componente sorbitol ¢ uma fonte de frutose. Se o seu
médico relatou que vocé (ou seu filho/a) tem uma intolerancia a alguns agUcares ou se vocé receber o diagndstico de
intoxicacdo hereditaria a frutose, uma desordem genética rara em que uma pessoa nao pode digerir a frutose, fale com
seu médico antes de vocé (ou seu filho/a), tomar este medicamento. Sorbitol pode causar desconforto gastrintestinal e
efeito laxante suave.

Aos pacientes portadores de proteses dentarias, particularmente a base de “Luva Light”, recomenda-se lavar a boca e
escovar as proteses imediatamente apds o uso do preparado a fim de evitar escurecimento delas.

Como outros compostos de ferro, Noripurum® provoca coloracdo escura das fezes, fato este sem qualquer importancia
clinica.

Gravidez e lactagdo: A gravidez aumenta a necessidade materna de ferro para suprir as necessidades do bebé. Apesar
do aumento da capacidade de absorcéao de ferro durante a gravidez, grande parte das mulheres gravidas que ndo recebem
suplemento de ferro desenvolvem anemia. A deficiéncia de ferro nos dois primeiros trimestres de gravidez dobra a
possibilidade de parto prematuro, triplica o risco de recém-nascidos com baixo peso e de recém-nascidos com
deficiéncia de ferro. A deficiéncia de ferro na infancia traz prejuizos substanciais para o desenvolvimento fisico e
intelectual das criangas.

Durante a gravidez ou lactacdo, Noripurum® somente devera ser administrado ap6s o médico ser consultado.

N&o existem dados de estudos clinicos disponiveis sobre o uso de ferripolimaltose em mulheres gravidas durante o
primeiro trimestre. Até 0 momento, ndo houve relatos de reacdes adversas graves apds o uso de ferripolimaltose em
doses terapéuticas para o tratamento da anemia na gravidez. Estudos de reprodugdo em animais nao revelaram evidéncia
de risco ao feto ou a mae. Estudos controlados em mulheres gravidas apds o primeiro trimestre de gravidez nédo
revelaram nenhum efeito adverso para a mée ou o neonato. Portanto, € improvavel a influéncia negativa sobre o feto. O
ferro ligado em forma de lactoferrina passa para o leite materno em pequenas quantidades, mas é improvavel a
ocorréncia de efeitos adversos ao lactente.

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

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas: Nao foram realizados estudos relevantes. No entanto, €é
improvavel que o Noripurum® tenha qualquer efeito sobre a capacidade de conduzir veiculos e usar maquinas.

Interferéncia em exames laboratoriais: Noripurum® pode causar fezes escurecidas. Fezes escuras podem ocultar o
sangramento do trato gastrointestinal visualmente. No entanto, o teste de hemocultura (seletivo para hemoglobina) para
a detecgdo de sangue oculto ndo é prejudicado e, portanto, ndo ha necessidade de interromper a terapia.

Interacdes medicamentosas:

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

As interacfes da ferripolimaltose com tetraciclina ou hidroxido de aluminio foram investigadas em trés estudos em
humanos (desenho cruzado, 22 pacientes por estudo). N&o foi observada redugdo significativa na absorcdo de
tetraciclina. A concentragdo plasmatica de tetraciclina ndo reduziu abaixo do nivel da concentracdo inibitoria minima
necessaria para bacteriostase. A absor¢do de ferro da ferripolimaltose ndo foi reduzida pelo hidroxido de aluminio ou
tetraciclina. A ferripolimaltose pode, portanto, ser administrada ao mesmo tempo que tetraciclina ou outros compostos
fendlicos, bem como com hidréxido de aluminio.

Estudos em ratos com tetraciclina, hidroxido de aluminio, acetilsalicilato, sulfassalazina, carbonato de célcio, acetato de
calcio e fosfato de calcio em combinagdo com a vitamina D3, bromazepam, aspartato de magnésio, D-penicilamina,
metildopa, paracetamol e auranofina ndo mostraram nenhuma interacdo com a ferripolimaltose.

Do mesmo modo, ndo foram observadas interagdes com ingredientes de alimentos tais como acido fitico, acido oxalico,
tanino, alginato de sodio, colina e sais de colina, vitamina A, vitamina D3 e vitamina E, 6leo de soja e farinha de soja
em estudos in vitro com ferripolimaltose. Estes resultados sugerem que a ferripolimaltose pode ser tomada durante ou
imediatamente apds a ingestao de alimentos.

O teste de sangue oculto nas fezes (seletivo para Hb) para a detecgdo de sangue oculto ndo é prejudicado e, portanto,
ndo ha necessidade de interromper a terapia.

A administragdo concomitante de ferro parenteral e oral ndo é recomendada uma vez que a absorcéo de ferro oral seria
reduzida.

Informe ao seu médico ou cirurgido 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 ESTE MEDICAMENTO?

Pagina 2 de 5



BULA PARA PACIENTE — RDC 47/2009

Conserve o produto na embalagem original e a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

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

Noripurum® é uma solugéo marrom escura.

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?

Noripurum® deve ser administrado por via oral.

Noripurum® deve ser ingerido durante ou imediatamente apos as refeicdes. Aos pacientes portadores de proteses dentarias,
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 delas. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e
a duracéo do tratamento.

Sugere-se que voce utilize da seguinte forma:

Prematuros, lactentes e crianc¢as de até um ano:

Para uso pediétrico, a dose diaria de ferro a ser aplicada é calculada conforme a gravidade do caso. Esta dose pode ser
aumentada ou diminuida, conforme critérios de seu médico, e pode ser administrada em uma ou mais tomadas.

Para deficiéncia de ferro com anemia, sugere-se 2,5 a 5 mL de xarope ao dia.

Criancas de 1 a 12 anos:

Deficiéncia de ferro com anemia: 5 a 10 mL de xarope ao dia.

Deficiéncia de ferro: 2,5 a 5 mL de xarope ao dia.

Criancas maiores de 12 anos, adultos e lactantes:

Deficiéncia de ferro com anemia: 10 a 30 mL de xarope ao dia por trés a cinco meses, até os valores de hemoglobina se
normalizarem.

Deficiéncia de ferro: 5 a 10 mL do xarope ao dia, por um a dois meses.

Caso vocé tenha anemia grave por deficiéncia de ferro ou caso tenha necessidade de altos niveis ferro, as doses podem
ser aumentadas ou seu tratamento alterado, conforme recomendacao de seu médico.

Mulheres gravidas:

Deficiéncia de ferro com anemia: 20 a 30 mL do xarope ao dia até que os valores de hemoglobina se normalizem
Tratamento da deficiéncia de ferro: 10 mL do xarope ao dia.

Prevencdo da deficiéncia de ferro: 5 a 10 mL do xarope ao dia.

Dose (mg)
Lactentes e criancas de até 1 ano 50
Criancas (1-12 anos) 100
Gestantes 300
Lactantes 300
Adultos 300

Meétodo de administragao:

e —
ey ——]
—— Y — )

L
—— e —
—— i —

Atencéo: Para medir o volume de Noripurum® xarope, utilize o copo-medida, verificando a posologia a adotar.

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

Noripurum® deve ser administrado durante ou imediatamente apos as refeicdes.

Para facilitar a administracdo, a dose pode ser misturada com mingau, sucos de fruta ou verduras ou leite, uma vez que
Noripurum® xarope néo sofre reducéo apreciavel da absorcdo intestinal, como ocorre com outros sais de ferro quando
administrados com alimentos.

Uma possivel leve coloragdo ndo afeta o gosto e nem a eficacia do produto.

Atencdo: o frasco de Noripurum® Xarope vem acompanhado de uma tampa de seguranca que dificulta a sua abertura
por criancas.
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Modo de abertura:

Pressione a tampa para baixo e gire-a no sentido anti-horario.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Populacgéo especial:

N&o existem ou ha dados muito limitados de estudos clinicos disponiveis para o uso de Noripurum® em populagGes de
pacientes com histéria ou evidéncia de distirbios gastrointestinais significativos, com insuficiéncia hepética, ou
insuficiéncia renal e em pacientes idosos. Levando em consideragdo o conhecimento sobre a eficacia e a seguranca de
Noripurum® a partir da sua experiéncia pds-comercializagdo, ndo ha evidéncias que sugiram que o perfil de seguranca e
eficacia de Noripurum® seja diferente nesses pacientes, portanto, nenhuma recomendacdo de dosagem especial é
necessaria para essas populacdes de pacientes.

7. O QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horéario da préxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Nao tome duas doses ao mesmo tempo ou uma dose
extra para compensar a dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Efeitos indesejaveis de estudos clinicos (pré e pds-registro, incluindo estudos de seguranc¢a pds-registro)

A seguranca e a tolerabilidade da ferripolimaltose foram avaliadas em uma meta-andlise de 24 publicages ou relatérios
de estudos clinicos que abrangeram um total de 1473 pacientes expostos.

As fezes escurecidas sdo uma reacdo adversa bem conhecida dos medicamentos orais por ferro, no entanto, isso ndo tem
relevancia clinica e é subestimado. Outros efeitos colaterais comumente vistos foram distdrbios gastrointestinais
(ndusea, constipagdo, diarreia e dor abdominal).

As principais reagdes adversas medicamentosas que foram relatadas nestes estudos séo:

Reacdo muito comum (>1/10): fezes escurecidas®;

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): diarreia, nausea, dor abdominal?, constipacéo;

Reacdo incomum (= 1/1000 e < 1/100): vOmito®, escurecimento de dente, gastrite, rashS, urticaria®, prurido (coceira),
eritema (vermelhiddo da pele)®, cefaleia (dor de cabega);

Reagiio rara > 1/10.000 e < 1/1.000: espasmos musculares*, mialgia (dor muscular).

1As fezes escurecidas foram relatadas com menos frequéncia na meta-analise, mas é uma reacdo bem conhecida pelo uso
de medicamentos da terapia de ferro oral em geral. Por isso, foi atribuido a frequéncia muito comum de reagdes
adversas?Inclui: dor abdominal, dispepsia, desconforto epigastrico (dor na boca do estémago), distensdo abdominal .
3Inclui: vémitos, regurgitacéo.

“Inclui: contragdo muscular involuntéria, tremor.

SInclui’ erupcéo cutanea, erupcdo cutanea macular, erupcéo cutanea vesicular (lesdes na pele avermelhedas ou bolhosas).
®Inclui’ Eventos originarios de Relatorios Espontaneos Pés-comercializagdo, incidéncia estimada de <1/491 pacientes
(limite superior do intervalo de confianga de 95%).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, intoxicacdo ou acimulo de ferro sdo improvaveis com ferripolimaltose, devido a sua baixa
toxicidade e absorcdo controlada de ferro. N&o foram relatados casos de intoxicacdo acidentais com desfecho fatal.

Em caso de ingestdo acidental ou proposital de doses de sais de ferro 11 hdo complexados muito acima das preconizadas,
poderdo ocorrer sintomas como nauseas e sensacdo de plenitude gastrica. 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 orientacées.

DIZERES LEGAIS

MS — 1.0639.0099

Farm. Resp: Geraldo César M. de Castro
CRF-SP n° 23.860

EM CAS) DUE DAVIDAS LIGUE GRATUITAMENTE

SAC: 08007710345

www. takedabraszil.ecom

Takeda Pharma Ltda.

Rodovia SP 340 S/N km 133,5 - Jaguaritna - SP
CNPJ 60.397.775/0008-40

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Comercializado sob licen¢a de Vifor (International), Inc. — Suica
&
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10461 —
10461 ESPECIFICO -
ESPECIFICO - Inclusio Inicial Todos - 10 MG/ML XPE CT FR
06/06/2014 0450358/14-9 | Inclusdo Inicial de | 06/06/2014 | 0450358/14-9 06/06/2014 | Adequacdo a RDC VP
Texto de Bula — de Texto de 4709 PLAS AMB X 120 ML
RDC 60/12 Bula = RDC
60/12
10454 — 10454 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO —
Notificacdo de Notificagdo de . . 10 MG/ML XPE CT FR
24/10/2016 2420147/16-2 Alteragio de 24/10/2016 2420147/16-2 Alteracio de 24/10/2016 Dizeres Legais VP PLAS AMB X 120 ML
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 — 10454 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 6. COMO DEVO
Notificacdo de Notificacdo de USAR ESTE 10 MG/ML XPE CT FR
17/07/2017 1482214/17-8 Alteragio de 17/07/2017 | 1482214/17-8 Alteracio de 17/07/2017 MEDICAMENTO? VP BLAS AMB X 120 ML
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
3. QUANDO NAO
DEVO USAR
ESTE
10454 — 10454 - MEDICAMENTO?
ESPECIFICO — ESPECIFICO — 4.0 QUE DEVO
Notificacdo de Notificagdo de SABER ANTES DE 10 MG/ML XPE CT FR
13/12/2017 2286048/17-7 Alteracio de 13/12/2017 | 2286048/17-7 Alteracio de 13/12/2017 USAR ESTE VP BLAS AMB X 120 ML
Texto de Bula — Texto de Bula — MEDICAMENTO?
RDC 60/12 RDC 60/12 8. QUAIS OS

MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME




CAUSAR?

9. 0 QUE FAZER
SE ALGUEM
USAR UMA

QUANTIDADE

MAIOR DO QUE

A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?

29/01/2018

0072121/18-2

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteracdo de

Texto de Bula —
RDC 60/12

29/01/2018

0072121/18-2

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

29/01/2018

4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VP

10 MG/ML XPE CT FR
PLAS AMB X 120 ML

04/12/2019

XXXXXXX/XX-X

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de
Alteracdo de

Texto de Bula —
RDC 60/12

04/12/2019

XXXXXXX/XX-X

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

04/12/2019

- COMPOSICAO

- DIZERES LEGAIS

VP

10 MG/ML XPE CT FR
PLAS AMB X 120 ML
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NORIPURUM®

ferripolimaltose 50 mg/mL

APRESENTACOES

Solucdo oral 50 mg/mL (ferro I11). Frasco de 30 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) da solugdo oral contém:

ferripolimaltose (equivalente @ 50 Mg de ferro H)........coooiriiiiii s 181,82 mg

Excipientes: sacarose, metilparabeno, propilparabeno, aroma de leite, 4gua purificada e hidroxido de sédio (para ajuste
de pH).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Noripurum® é indicado para o tratamento de anemias e deficiéncias de ferro.

Noripurum® é indicado em:

e sindromes (conjunto de sinais e sintomas) da deficiéncia de ferro que ainda ndo se manifestou ou se manifestou de
maneira suave;

e anemias ferroprivas devidas a subnutri¢do e/ou caréncias alimentares tanto de qualidade quanto de quantidade;

e anemias devido a m4 absorcdo intestinal;

e anemia por deficiéncia de ferro (ferropriva) durante a gravidez e a amamentag&o;

e anemia devida a sangramentos recentes ou por periodos longos e em condi¢des em que seja conveniente a
suplementagdo de fatores produzidos pelo sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Noripurum® solucdo oral (gotas) age combatendo a anemia e é especificamente indicado para o tratamento das anemias
nutricionais e de heméacias pequenas, causadas por deficiéncia de ferro. O ferro de Noripurum® solucio oral (gotas)
apresenta-se sob a forma de um complexo com moléculas grandes, ndo ibnico, o que confere ao preparado
caracteristicas vantajosas: boa absor¢édo e bom aproveitamento pelo organismo, baixa toxicidade e boa tolerabilidade,
auséncia de interagdo com certos medicamentos (p.ex. tetraciclinas, hidroxido de aluminio), preservacgéo do seu volume
utilizavel, sem perdas por eliminacgéo pelos rins nem por depo6sito no tecido gorduroso.

Noripurum® Solucéo oral (Gotas) ndo mancha o esmalte dos dentes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto ndo deve ser usado por pacientes alérgicos a medicamentos a base de ferro ou a qualquer um dos
componentes do produto, sobrecarga de ferro tais como hemocromatose (doenca causada devido ao aumento da
absorcéo de ferro, secundario a sobrecarga de ferro utilizada) e hemosiderose (acumulo de ferro nos tecidos e 6rgéos),
com doencgas hepaticas (do figado) agudas, com doengas gastrintestinais (como diarreias cronicas e retocolite
ulcerativa), com anemias ndo causadas por deficiéncia de ferro (tais como anemia falciforme, hemolitica ou
megaloblastica devido a deficiéncia de vitamina Bi2) ou com incapacidade de utilizacdo do ferro (tais como anemia
causada por envenenamento por chumbo, anemia sidero-acréstica, talassemia).

Informe seu médico caso se tenha submetido a transfusfes sanguineas repetidas na vigéncia do uso do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como todos os preparados férricos, Noripurum® deve ser administrado com cautela na presenca de alcoolismo, hepatite,
infeccbes agudas e estados inflamatérios do trato gastrintestinal (enterites, colite ulcerativa), pancreatite e Ulcera
péptica.

A administracdo do produto a pacientes submetidos a repetidas transfusfes de sangue deve ser realizada sob rigoroso
controle médico e observacdo do quadro 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.

Em casos de anemias associadas a infec¢des ou neoplasias, o ferro substituido é armazenado no sistema reticulo-
endotelial, de onde é mobilizado e utilizado somente ap6s a cura da doenga primaria. Assim, recomenda-se uma
avaliacdo de risco/beneficio.

Atencao diabéticos: contém agucar.

Pagina1lde5



BULA PARA PACIENTE —= RDC 47/2009

Cada 1 mL de Noripurum® contém 50 mg de sacarose. N&o se espera que a ingestdo de Noripurum® tenha impacto na
gestdo diaria de insulina em pacientes com diabetes. Pacientes com distirbios hereditarios raros de intolerancia a
frutose, malabsorcdo da glicose-galactose, ou insuficiéncia sacarose-isomaltase ndo devem tomar este medicamento,
Sacarose pode ser prejudicial aos dentes.

Noripurum® contém 5 mg de sédio (principal componente do sal de cozinha) em cada mL. Isto é equivalente a 0,25% da
ingestdo diaria maxima recomendada pela OMS (Organizagdo Mundial da Salde) de sédio para um adulto.

Aos pacientes portadores de proteses dentarias, particularmente a base de “Luva Light” recomenda-se lavar a boca e
escovar as proteses imediatamente apds o uso do preparado, a fim de evitar o escurecimento delas.

Como outros compostos de ferro, Noripurum® provoca coloracdo escura das fezes, fato este sem qualquer importancia
clinica.

Gravidez e lactacdo: Néo existem dados de estudos clinicos disponiveis sobre o uso de ferripolimaltose em mulheres
gravidas durante o primeiro trimestre. Até o momento, ndo houve relatos de reacfes adversas graves apds o uso de
ferripolimaltose em doses terapéuticas para o tratamento da anemia na gravidez. Estudos de reproducdo em animais ndo
revelaram evidéncia de risco ao feto ou a mée. Estudos controlados em mulheres gravidas apds o primeiro trimestre de
gravidez ndo revelaram nenhum efeito adverso para a mae ou o neonato. Portanto, € improvavel uma influéncia negativa
sobre o feto.

O ferro ligado em lactoferrina passa para o leite materno em pequenas quantidades, mas é improvavel a ocorréncia de
efeitos adversos ao lactente.

Como medida de precaucdo, as mulheres em idade fértil e mulheres durante a gravidez s6 devem usar Noripurum®
depois de consultar um médico. E recomendavel uma avaliagio beneficio / risco.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas: Nao foram realizados estudos relevantes. No entanto, é
improvavel que o Noripurum® tenha qualquer efeito sobre a capacidade de conduzir veiculos e usar maquinas.

Interferéncia em exames laboratoriais: Noripurum® pode causar fezes escurecidas. Fezes escuras podem ocultar o
sangramento do trato gastrointestinal visualmente. No entanto, o teste de hemocultura (seletivo para hemoglobina) para
a deteccdo de sangue oculto ndo é prejudicado e, portanto, ndo hé necessidade de interromper a terapia.

Interacdes medicamentosas: A ingestdo excessiva de alcool causa aumento do depdsito de ferro no figado e aumenta a
probabilidade de efeitos adversos e até toxicos do ferro quando em uso prolongado.

As interacfes da ferripolimaltose com tetraciclina ou hidroxido de aluminio foram investigadas em trés estudos em
humanos (desenho cruzado, 22 pacientes por estudo). Ndo foi observada redugdo significativa na absorcdo de
tetraciclina. A concentracdo plasmaética de tetraciclina ndo reduziu abaixo do nivel da concentracdo inibitéria minima
necessaria para bacteriostase. A absorcdo de ferro da ferripolimaltose ndo foi reduzida pelo hidréxido de aluminio ou
tetraciclina. A ferripolimaltose pode, portanto, ser administrada ao mesmo tempo que tetraciclina ou outros compostos
fendlicos, bem como com hidréxido de aluminio.

Estudos em ratos com tetraciclina, hidréxido de aluminio, acetilsalicilato, sulfassalazina, carbonato de célcio, acetato de
calcio e fosfato de calcio em combinagdo com a vitamina D3, bromazepam, aspartato de magnésio, D-penicilamina,
metildopa, paracetamol e auranofina ndo mostraram nenhuma interacéo com a ferripolimaltose.

Do mesmo modo, ndo foram observadas interacfes com ingredientes de alimentos tais como acido fitico, cido oxalico,
tanino, alginato de s6dio, colina e sais de colina, vitamina A, vitamina D3 e vitamina E, 6leo de soja e farinha de soja
em estudos in vitro com ferripolimaltose. Estes resultados sugerem que a ferripolimaltose pode ser tomada durante ou
imediatamente ap6s a ingestdo de alimentos.

O teste de sangue oculto nas fezes (seletivo para Hb) para a detec¢do de sangue oculto ndo € prejudicado e, portanto,
ndo ha necessidade de interromper a terapia.

A administracdo concomitante de ferro parenteral e oral ndo é recomendada, uma vez que a absorcao de ferro oral seria
reduzida.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve o produto na embalagem original e a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Noripurum® é uma solugdo marrom escura.
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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?

Noripurum® deve ser administrado por via oral.

Noripurum® soluc&o oral (gotas) deve ser ingerido durante ou imediatamente apds as refeicdes.

Ao contrario do ferro i6nico, o ferro de Noripurum® ndo mancha o esmalte dos dentes. Porém, pacientes que apresentam
placa bacteriana e criancas em fase de denticdo devem atentar a higiene dental de modo a evitar um escurecimento
temporario da placa (semelhante ao causado por bebidas a base de cafeina). Em geral, o escurecimento da placa bacteriana
é reversivel apés profilaxia dental em consultério odontolégico.

Aos pacientes portadores de proteses dentérias, particularmente a base de "Luva Light", recomenda-se lavar a boca e
escovar as proteses imediatamente ap6s uso do preparado, a fim de evitar escurecimento delas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

A posologia e a duracdo da terapia dependem da extenséo da deficiéncia de ferro.

Para uso pediatrico, a dose diaria de ferro a administrar é calculada conforme a gravidade do caso numa faixa 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 em uma ou mais
tomadas conforme o volume total resultante.

Para fins de calculo, note-se que o teor férrico de Noripurum® solugéo oral (gotas) é: 1 mL (20 gotas) = 50 mg.

Para deficiéncia de ferro manifesta, a terapia deve durar cerca de trés a cinco meses até a normalizacdo dos valores de
hemoglobina. Posteriormente, a terapia deve prosseguir por varias semanas (cerca de dois a trés meses) com uma dose igual
a indicada para deficiéncia de ferro latente a fim de restaurar a reserva de ferro.

Para a deficiéncia de ferro manifesta durante a gravidez, a terapia deve ser mantida até a normalizacdo dos valores de
hemoglobina. Posteriormente, a terapia deve prosseguir para reposicdo das reservas de ferro pelo menos até o término da
gravidez com dose igual & indicada para a deficiéncia de ferro latente.

Para a deficiéncia de ferro latente, a terapia deve durar cerca de um a dois meses.

Como posologia media sugere-se:

Deficiéncia de ferro latente Deficiéncia de ferro manifesta
(profilaxia da anemia) (tratamento da anemia)*
1-2 gotas / kg peso corporal por 3-5
Prematuros meses (2,5-5 mg de ferro)
Criancas de 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
Criangas de 1 a 12 anos (25-50 mg de ferro) (50-100 mg de ferro)
. 20-40 gotas / dia 40-120 gotas / dia
Maiores de 12 anos, adultos e lactantes (50-100 mg de ferro) (100-300 mg de ferro)
Mulheres aravidas 40 gotas / dia 80-120 gotas / dia
g (100 mg de ferro) (200-300 mg de ferro)

* Em casos mais graves, Noripurum® Parenteral (IM ou EV) pode ser utilizado como tratamento inicial, conforme critério
médico.

Dose (mg) Dose (mg) %IDR* %IDR*
tratamento profilaxia tratamento profilaxia
Lactentes e criancas de até 1 ano 50 25 18.518% - 556% |9.259% - 278%
Criangas (1-12 anos) 100 50 1.667% -1111% |833% - 556%
Gestantes 300 100 1.111% 370%
Lactantes 300 100 2.000% 667%
Adultos 300 100 2.143% 714%

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada. Célculos com base na dose didria méaxima recomendada em bula.
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Método de Administracéo

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

Noripurum® solucéo oral (gotas) deve ser administrado durante ou imediatamente apés as refeiges.

Para facilitar a administracdo, a dose pode ser misturada com mingau, suco de frutas ou verduras ou leite, uma vez que
Noripurum® solucéo oral (gotas) ndo sofre reducéo apreciavel da absorgéo intestinal, como ocorre com outros sais de ferro.
Uma possivel leve coloragdo ndo afeta o gosto e nem a eficéacia do produto.

Observagdo: No tratamento de ferropenias em prematuros e pacientes idosos recomenda-se o0 uso de Noripurum® solugdo
oral (gotas) que, além da sua excelente tolerabilidade, oferece a vantagem de permitir uma dose exata e facilmente
fracionavel.

Atencdo: o frasco de Noripurum® solugdo oral (gotas) vem acompanhado de uma tampa de seguranca e um gotejador mais
moderno e de facil manuseio:

N4&o administre medicamentos diretamente na boca das criangas, utilize uma colher para pingar as gotinhas.

S_E

Populagéo especial:

N&o existem ou ha dados muito limitados de estudos clinicos disponiveis para o uso de Noripurum® em populagGes de
pacientes com histéria ou evidéncia de distdrbios gastrointestinais significativos, com insuficiéncia hepética, ou
insuficiéncia renal e em pacientes idosos. Levando em consideragdo o conhecimento sobre a eficacia e a seguranca de
Noripurum® a partir da sua experiéncia pds-comercializagdo, ndo ha evidéncias que sugiram que o perfil de seguranca e
eficacia de Noripurum® seja diferente nesses pacientes, portanto, nenhuma recomendacdo de dosagem especial é
necessaria para essas populacdes de pacientes.

7. O QUE EU DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horéario da préxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Ndo tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose
extra para compensar a dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Efeitos indesejaveis de estudos clinicos (pré e pds-registro, incluindo estudos de segurancga pds-registro)

A seguranca e a tolerabilidade da ferripolimaltose foram avaliadas em uma meta-analise de 24 publicacdes ou relatérios
de estudos clinicos que abrangeram um total de 1473 pacientes expostos.

As fezes escurecidas sdo uma reacdo adversa bem conhecida dos medicamentos orais por ferro, no entanto, isso ndo tem
relevancia clinica e é subestimado. Outros efeitos colaterais comumente vistos foram distdrbios gastrointestinais
(n&usea, constipacdo, diarreia e dor abdominal).
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As principais reag¢des adversas medicamentosas que foram relatadas nestes estudos séo:

Reac¢io muito comum (>1/10): fezes escurecidas?;

Reacdo comum (= 1/100 e < 1/10): diarreia, nausea, dor abdominal?, constipacéo;

Reagiio incomum (> 1/1000 e < 1/100): vomito®, escurecimento de dente, gastrite, rash>, urticaria®, prurido (coceira),
eritema® (vermelhid&o da pele), cefaleia (dor de cabeca);

Reagiio rara > 1/10.000 e < 1/1.000: espasmos musculares*, mialgia (dor muscular).

As fezes escurecidas foram relatadas com menos frequéncia na meta-analise, mas é uma reacdo bem conhecida pelo uso
de medicamentos da terapia de ferro oral em geral. Por isso, foi atribuido a frequéncia muito comum de reacGes
adversas.

2Inclui: dor abdominal, dispepsia, desconforto epigastrico (dor na boca do estdmago), distenséo abdominal.

3Inclui: vomitos, regurgitagdo.*Inclui: contragdo muscular involuntaria, tremor.

SInclui: erupcdo cutdnea, erupgdo cutdnea macular, erupcdo cutdnea vesicular (lesdes na pele avermelhedas ou
bolhosas).®Eventos originarios de Relatérios Espontaneos Pos-comercializagdo, incidéncia estimada de <1/491 pacientes
(limite superior do intervalo de confianca de 95%).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Em caso de superdose, intoxicacdo ou acumulo de ferro sdo improvaveis com ferripolimaltose, devido a sua baixa
toxicidade e absorcéo controlada de ferro. N&o foram relatados casos de intoxicagdo acidentais com desfecho fatal.

Em caso de ingestdo acidental ou proposital de sais de ferro Il ndo complexados em doses muito acima das
preconizadas, podem ocorrer sintomas como nauseas e sensagao de plenitude géstrica. 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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS —1.0639.0099

Farm. Resp: Geraldo César M. de Castro
CRF-SP n° 23.860
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notifica¢gdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N¢ do Data do N¢ do Data de Versdes Apresentagdes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10461 - Essgéﬁic_o -
ESPECIFICO - Inclus3o Inicial Todos — 50 MG/ML SOL OR CT
06/06/2014 0450358/14-9 | Inclusdo Inicial de | 06/06/2014 | 0450358/14-9 de Texto de 06/06/2014 | Adequacdo a RDC VP FR PLAS AMB GOT X 30
Texto de Bula— 47/09 ML
RDC 60/12 Bula = RDC
60/12
10454 — 10454 —
ESP.E.CIFINCO N ESP.E.CIFIE:O N 50 MG/ML SOL OR CT
Notificacdo de Notificagao de . .
24/10/2016 2420147/16-2 y 24/10/2016 | 2420147/16-2 ¥ 24/10/2016 Dizeres Legais VP FR PLAS AMB GOT X 30
Alteragdo de Alteracdo de ML
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
3. QUANDO NAO
DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
10454 — 10454 — USAR ESTE
ESPECIFICO - ESPECIFICO - MEDICAMENTO?
Notificacio d Notificacio d 8. QUAIS 05 50 MG/ML SOL OR CT
13/12/2017 2286048/17-7 otfficagdo de 13/12/2017 | 2286048/17-7 | O CASA0C€ | 13/17/2017 MALES QUE VP FR PLAS AMB GOT X 30
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula — ESTE ME
MEDICAMENTO
RDC 60/12 RDC 60/12 PODE ME
CAUSAR?
9. 0 QUE FAZER
SE ALGUEM
USAR UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE




A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
10454 — 10454 — '\gECD(')CI\’;g"ED“g/%?
ESPECIFICO — ESPECIFICO — )
Notificacdo de Notificacdo de USAR ESTE 50 MG/ML SOL OR CT
29/01/2018 0072121/18-2 % 29/01/2018 0072121/18-2 - 29/01/2018 MEDICAMENTO? VP FR PLAS AMB GOT X 30
Alteracdo de Alteracdo de
8. QUAIS 0OS ML
Texto de Bula — Texto de Bula — MALES QUE
RDC 60/12 RDC 60/12 ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?
10454 — 10454 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO — -
Notificacdo de Notificacio de - COMPOSICAO 50 MG/ML SOL OR CT
04/12/2019 XXXXXXX/XX-X 04/12/2019 XXXXXXX/XX-X 04/12/2019 VP FR PLAS AMB GOT X 30

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12
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