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solucao oral



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Vitdnico®
sulfato ferroso heptaidratado

APRESENTACOES
Solugéo oral 1,5 mg/ml. Frascos contendo: 250 mL, 350 mL ou 500 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO
Cada 1 ml d&/iténico® contém:

IDR * (Calculado a partir da posologia diaria maxima)

Composicdo Adulto posologia Criancas 4-6 anos | Criancas de 7-10 anos
maxima diaria de| posologia maxima posologia maxima
60 ml — diaria de 30 ml diaria de 30 ml
sulfato ferroso o o o
heptaidratadd’ 1,5 mg 129,48% 151,06% 100,71%
veiculo** g.s.p 1ml

(1) Cada 1,5 mg de sulfato ferroso heptaidratado equivale a 0,820 mg de sulfato ferroso e 0,302 mg de ferro elementar.
* Ingestao diaria recomendada.

** metilparabeno, propilparabeno, hidréxido de sédio, sacarina sédica, ciclamato de sédio, sorbitol, mentol, corante
caramelo, agua purificada, extrato glicélicoAdee humilis (babosa), extrato glicélico deommiphora myrrha (mirra),

extrato glicélico de Nristica fragans (noz moscada), extrato glicélico &egenia caryophyllata (cravo da india),

extrato glicélicoCinnamomum ceylanicum (canela).

Outros componentes: acido fosforico.
Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Vitdnico® é indicado como estimulante do apetite e nos estados de inapeténcia (perda da vontade de se alimentar).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Vitdnico® é um medicamento de uso oral, que apresenta em sua composicéo o sulfato ferroso (fonte de ferro), sendo
indicado como estimulante do apetite e nos estados de inapeténcia (perda da vontade de se alimentar).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado nos casos de hipersensibilidade (alergia) aos componentes da formula e nos casos
de anemia que ndo sdo provenientes da falta de ferro, como anemia megaloblastica (falta de vitamina B12 e acido
folico), ou anemia sideroblastica (falta de cobre).

Portanto, é contranindicado nas aneminas néo ferroprivas (que ndo sao provenientes da falta de ferro), particularmente
aquelas caracterizadas por acimulo ou incapacidade de utilizacédo de ferro, tais como hemocromatose (depdsito de ferro
nos tecidos em virtude de seu excesso no organismo), anemia falciforme (é uma doenca hereditaria que passa dos pais
para os filhos) caracterizada pela alteracéo dos glébulos vermelhos no sangue), anemia hemolitica (anemia devido a
hemdlise, quebra anormal das hemacias nos vasos sanguineos), anemias sideroblasticas, anemias por chumbo,
talassemia (doenca hereditaria do sangue que afeta a capacidade da pessoa de produzir hemoglobina), anemias por
tumores ou infecgBes (sem deficiéncia de ferro), anemias associadas a leucemia (doenga maligna dos glébulos brancos).
Processos que impedem a absorcéo de ferro pela via oral, como diarreias crénicas.

E contraindicado também em pacientes com tuberculose ativa (doenga infectocontagiosa que afeta os pulmées), tlcera
duodenal, gastroenterite (inflamacéo e infeccdo do estdbmago e dos intestinos delgado e grosso, causada por organismos
tais como virus, bactérias e parasitas), hepatite (inflamacao do figado) insuficiéncia hepatica (mal funcionamento do
figado), hemossiderose (depdsito local ou generalizado de ferro superior ao normal, no interior dos tecidos),

intolerancia gastrica ao ferro.

Este medicamento é contraindicado para menores de 4 anos de idade.



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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Existem relatos de distarbios gastrintestinais (nauseas, vomito e diarréia) devido ao uso dé€ Vitdnico
Deve ser mantido um controle na administrac@o a criancgas.

Pacientes idososN&o constam na literatura relatos sobre adverténcia ou recomendag¢fes especiais do uso adequado por
pacientes idosos.

Gravidez e lactacdo:informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosasA ingestdo concomitante de medicamentos que contenham ferro com antiacidos e
tetraciclina oral pode alterar a absorcdo do sulfato ferroso.

Por causar hipoglicemia, a mirra pode interferir na terapia anti-diabética. Por isso, pacientes com diabetes devem ser
monitorados.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

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.

Caracteristicas do medicamento
Solucao na cor castanha escuro, com sabor e odor caracteristico, isenta de particulas e impurezas.

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?
Vitdnico® deve ser administrado por via oral e antes das principais refeicées (almoco e jantar).

Posologia:
Adulto: 2 colheres de sopa (30 mL).
Criancas: 1 colher de sopa (15 mL).

N&o ultrapasse as dosagens recomendadas, exceto sob orientagdo médica.
A dose maxima diaria de Vitoni€e@ de 60 ml (4 colheres de sopa ao dia) para adultos e 30 ml (2 colheres de sopa ao
dia) para criancas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacéo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido- dentista.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver préximo do horario da dose seguinte, salte a dose
esquecida e continue o tratamento conforme prescrito ou posologia desta bula. Nao utilize o dobro da dose para
compensar uma dose esquecida.

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

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

Ao classificar a frequéncia das reacgdes, utilizamos os seguintes parametros:

Reacdo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacéo comuniocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).



Reacéo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzsten medicamento).
Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilizste medicamento).
Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utikkzie medicamento).

Reacdes IncomunsOcasionalmente provoca fenébmenos gastrintestioam sensacao de plenitude gastrica, dores
epigastricas, nauseas, vomitos, constipacao inédstu diarreia.

Reacdes RarasReages de hipersensibilidade como, sensacdoate reddor, taquicardia, erupgdes cutaneas, ocorrem
guase que exclusivamente em individuos reconheeidi@nalérgicos aos sais de ferro.

Outras Reacgoes:

Periodos muito longos de uso devem ser evitadagipa@ presenca de fésforo na formulacéo pode cpasda de
calcio no organismo.

O possivel escurecimento das fezes ou uma coloemamelada mais intensa da urina é caracteristEcéica de
todos os medicamentos contendo ferro, ndo tenddisapo clinico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakp do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

N&o ha relatos

N&o ha relatos de superdose de Vitohic®abe-se que a alta ingestdo de ferro pode oeasi@nreias, nauseas, dores
abdominais e vémitos. Em caso de superdosagepersie 0 uso e procure assisténcia médica.

O tratamento consiste na reposicao de fluidostebies perdidos, correcao do pH do sangue, aditnagao de glicose
e principalmente desferroxamina feita por profisaie da saude habilitados, em ambiente ambulatorial

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.6773.0247
Farm. Resp. Dra. Maria Betania Pereira
CRF — SP n°. 37.788

Registrador por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia — SP

SAC: 0800-500600
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 21/03/2016.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracGes de bulas
Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
(10461) - Produto sem bula padrdo
ESPECIFICO bmissao eletroni ) SOLORCT
~ Incluséo _Submissao eletronica para FR PLAS
18/07/2013| 0581636/13-0 - NA NA NA NA disponibilizacéo do texto de bula VP/VPS
Inicial de . o TRANS X 500
no Bulario Eletrénico da
Texto de Bula ANVISA ML
RDC 60/12. '
(10454) -
ESPECIFICO 1582 -
- Notificacdo ESPECIFICO - | — Identificagdo do medicamento Slglé_ I(D)Iics:-r
11/12/2018 | 1164688/18-8 | de Alteragdo | 23/12/2013| 0006224/14-3 Renovacédo de| 21/03/2016 & o~ VP/IVPS
. Composicao TRANS X 500
de Texto de Registro de ML
Bula — RDC Medicamento
60/12




