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COMBIRON

glicinato férrico + associacoes

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Suspensao oral — frasco de 120 mL + copo medida de 10 mL.
Suspensao oral (gotas) — frasco de 30 mL + conta-gotas.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL
COMPOSIGAO COMPLETA

Cada 10 mL Cada 1 mL
da suspensé@o oral da suspens&o oral-gotas
glicinato férrico *275,80 mg **131,580 mg
cianocobalamina 0,03 mg 0,003 mg
dexpantenol 1,00 mg 4,600 mg
nicotinamida 10,00 mg 10,000 mg
nitrato de tiamina 4,00 mg 0,750 mg
riboflavina 1,00 mg 1,000 mg

* ferro elementar = 52,40 mg

** ferro elementar = 25,00 mg

Suspensao oral:

Excipientes: &cido citrico monoidratado, sacarose, aroma de cereja, aroma

de chocolate, carmelose sddica, celulose microcristalina, ciclamato de

sodio, citrato de sodio diidratado, glicerol, goma xantana, metilparabeno,

propilenoglicol, propilparabeno, sacarina sédica diidratada, sorbitol,

vanilina, agua purificada.

Suspensao oral (gotas):

Excipientes: &cido citrico monoidratado, aroma de cereja, aroma de

chocolate, carmelose sddica, celulose microcristalina, ciclamato de sddio,

citrato de soédio diidratado, glicerol, glutationa, goma xantana,

metilparabeno, propilenoglicol, propilparabeno, sacarina sédica diidratada,

sorbitol, vanilina, agua purificada.

INFORMACAO AO PACIENTE:

- Como este medicamento funciona?

COMBIRON ¢é um medicamento que age de forma a corrigir a anemia por

falta de ferro e restabelecer os indices normais de armazenamento de ferro

corporal.

As vitaminas do complexo B s@o essenciais para o metabolismo de

carboidratos e proteinas.

A tiamina (vitamina B hidrossoltvel) age no metabolismo dos carboidratos,

sua necessidade esta relacionada com a velocidade metabdlica e é

aumentada quando o carboidrato € a fonte de energia. Portanto, esta

envolvida com o crescimento.

A riboflavina (vitamina B2) é vital no metabolismo como coenzima para

flavoproteinas respiratérias participando do processo da respiragao celular.

A cianocobalamina (vitamina B12) é essencial para o crescimento e

replicagdo das células e manutengdo de uma mielina normal em todo o

sistema nervoso central. Sua deficiéncia determinara um quadro de anemia

e também é relacionada ao metabolismo do &cido félico.

A nicotinamida (vitamina B3) € um metabdlito da niacina, vital para uma

ampla variedade de reagdes metabdlicas, como a reagdo de oxidagéo-

redugdo, essencial para a respiragao tissular.

- Para que este medicamento foi indicado?

COMBIRON ¢ indicado nas corregdes das anemias ferroprivas e as

provocadas por disturbios nutricionais ou medicamentosas. Na prevengéo e

tratamento das anemias na infancia, adolescéncia, adulta e senil, além dos

quadros de anemia gestacional, puerperal e nos periodos de lactagdo.

- Quando néo devo usar este medicamento?

COMBIRON pode provocar reagdes gastrintestinais, tais como: nausea,

vomito, dores abdominais, urticaria, prurido generalizado, diarréia e/ou

constipagao.

COMBIRON suspensao oral deve ser utilizado com cautela e controle na

administragcao em pacientes portadores de Diabetes mellitus, em pacientes

com deficiéncia de acido félico e em pacientes portadores de Ulcera péptica

e doencas hepaticas s@o recomendados.

COMBIRON suspensao oral (gotas) nao requer cuidados especiais em

criangas portadoras de Diabetes mellitus, pois nao contém aguicar em sua

composi¢ao.

COMBIRON nao deve ser usado concomitantemente com tetraciclina,

pois o sal de ferro diminui a absor¢ao da mesma.

COMBIRON ¢é contra-indicado em pacientes que apresentem

hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua formula.

COMBIRON é contra-indicado em paci que apr anemia

perniciosa ou megaloblastica.

Como outras preparagoes orais de ferro, COMBIRON deve ser mantido

fora do alcance das criangas para evitar superdosagem acidental por ferro.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes

do inicio, ou durante o tratamento.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES

GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-

DENTISTA. ) B

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO

DE REAQOES DESAGRADAVEIS

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA

FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,

PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

-Quando a administracdo de COMBIRON requer cuidados especiais?

COMBIRON nao requer cuidados especiais quando a prescricao médica é

rigorosamente seguida, tanto na quantidade como no tempo de utilizagao.

Em caso de duvidas, entre em contato com seu médico para maiores

esclarecimentos.

-Pacientes diabéticos podem fazer uso de COMBIRON?

COMBIRON suspensdo oral: durante a necessidade de utilizagdo de

COMBIRON os pacientes portadores de Diabetes mellitus deverdo ter o

acucar do sangue bem controlado. Atengao diabéticos: contém agticar.

COMBIRON suspensao oral (gotas): durante a necessidade de utilizagao

de COMBIRON em criangas portadoras de Diabetes mellitus, ndo ha

necessidade de cuidados especiais, pois ndo contém aglcar em sua

composi¢ao.

-COMBIRON pode ser utilizado por periodos prolongados?

COMBIRON devera ser utilizado conforme as necessidades do paciente

seguindo rigorosamente a prescricado médica.

-0 que pode ocorrer se utilizar o medicamento por uma via de
acado nao-recc dada?

O emprego por via nao-recomendada comprometerd a segurangca do

paciente e a eficacia do produto.

-COMBIRON pode ser utilizado com outros medicamentos?

Como qualquer medicamento, COMBIRON devera ter sua bula lida antes

de sua ingest@o com a finalidade de verificacdo de possiveis medicagoes

que impegam o uso concomitante. Ver Contra-Indicagdes, Adverténcias e

Precaucdes, Reacdes Adversas e Interagdes Medicamentosas.

-Como devo usar este medicamento?

COMBIRON suspenséo oral:

COMBIRON suspensao oral: 1mL equivale a 5,24 mg de ferro elementar.
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AGITE ANTES DE USAR

Adultos: um copo-medida (10 mL), uma a duas vezes ao dia, de
preferéncia logo apés as refei¢des principais.

Criangas: 0,6 mL/ kg, uma vez ao dia ou dividida em duas tomadas, de
preferéncia logo apds as refei¢des principais. (Lembrar que 1/2 copo-
medida equivalem a 5 mL e a dose recomendada para criangas entre
15 e 30 kg é de 3 mg/ kg/ dia de ferro elementar.)

Segue tabela para auxiliar a administragéo:

Quantidade de Quantidade de COMBIRON |
Peso em kg | COMBIRON em mL em mL (dividido em 2
(1 tomada didria) tomadas diarias)
17 10,0 5,0
21 12,5 6,25
25 15,0 75
29 17,5 8,75

COMBIRON suspensao oral (gotas):

COMBIRON suspensao oral (gotas): 1 mL equivale a 25 mg de ferro
elementar.

AGITE ANTES DE USAR

Criancas: 2 gotas/ kg/ dia dividido em duas tomadas (1 mL equivale a 10 gotas).
(Recomenda-se o célculo para criancas até 15 kg: 4 a 6 mg/ kg/ dia de
ferro elementar. A posologia em gotas foi calculada em uma dose de 5
mg/ kg/ dia).

Observacao: para reduzir um possivel efeito gastrintestinal COMBIRON
poderd ser ingerido durante as refeicdes. AGITE ANTES DE USAR.
-Durante o tratamento com COMBIRON pode-se tomar bebida
alcodlica?

Alguns componentes vitaminicos poderao ter sua absor¢do prejudicada
com uso concomitante de bebidas alcodlicas.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS
HORARIOS AS DOSES E A DURAGCAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO.

Somente ele podera avaliar a evolugdo do tratamento e decidir quando e
como este podera ser interrompido.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO,
ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

-Qual é o aspecto deste medi
Suspensdo homogénea marrom com odor e sabor de chocolate e cereja
-Quais os males que este medicamento pode causar?

Pacientes mais sensiveis quando submetidos ao tratamento com ferro
podem, ocasionalmente apresentar distlrbios gastrintestinais, tais como:
nauseas, vomitos, diarréias, dores abdominais, Ulcera péptica e/ou
constipag&o intestinal; gosto desagradavel e cefaléia. Nesses pacientes, a
redugao da dose didria ou a administragao imediatamente apds as refeicoes
minimiza esses possiveis efeitos.

Manifestag6es do tipo sensacao de calor e rubor na face podem ocorrer em
percentuais bastante reduzidos devido & nicotinamida.

Manifestagbes dermatolégicas como “rash” cuténeo, urticaria, prurido
generalizado e/ou hiperqueratose podem ocorrer durante o tratamento.
Podem ser observadas reagdes renais como descolorag@o da urina e/ou
litiase renal.

Podem ocorrer manifestagdes neurolégicas como sonoléncia, irritabilidade,
disturbios de comportamento, hipotonia e/ou neuropatia sensorial
periférica.

Reagdes hepaticas como hepatotoxicidade podem ocorrer.

Podem ser observadas reacdes hematolégicas como elevagao dos niveis
de fosfatase alcalina, glicose e &cido urico.

Manifestacoes respiratérias do tipo broncoespasmo podem ocorrer durante
o tratamento.

ATENQAO ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS
PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA
ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZA(;AO EFEITOS INDESEJAVEIS E
NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE CASO, INFORME SEU
MEDICO.

-0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez?

No caso de superdosagem acidental, deve ser administrado um emético, o
mais rapido possivel, seguido de lavagem gastrica, se necessario. Podem
ser empregados agentes quelantes e sdo preconizadas medidas gerais de
suporte, visando combater desidratacao, acidose e o choque. Procure um
profissional médico ou uma Unidade de Saude mais préxima para serem
tomadas as devidas providéncias.

-Onde e como devo guardar este medicamento?

Mantenha COMBIRON a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e ao
abrigo da luz, na sua embalagem original.

-Qual o prazo de validade de COMBIRON?

O medicamento se mantém estdvel, quando conservado em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz, apresenta uma validade de 24
meses a contar da data de sua fabricagdo. O prazo de validade esta
indicado na embalagem externa do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS.

- Passos para prevenir a anemia por falta de ferro:

Amamentar até o sexto més de vida do bebé. Nao introduzir 4gua, cha ou
quaisquer outros alimentos. A partir dos seis meses, oferecer alimentos
complementares (cereais, tubérculos, carnes, leguminosas, frutas e
legumes). Oferecer a crianga alimentos diferentes. Uma alimentagéo
variada € uma alimentagao colorida.

Estimular a alimentagdo de frutas, verduras e legumes diariamente, nas
refeicbes. Evitar aglcar, chds, café, infusdes herbarias, frituras, refrige-
rantes, balas, salgadinhos e outras guloseimas. Cuidar da higiene no
preparo e manuseio dos alimentos e garantir seu manuseio e conservagao
adequados. Estimular a crianga doente a alimentar-se, favorecendo os
alimentos habituais e que ela mais goste, respeitando a aceitagdo. Trata-
mento das doencgas infecto-parasitarias. Aumentar a ingestao de alimentos
que facilitem a absor¢ao de ferro, tais como: carne, aves, peixes, frutos do mar,
sucos que contenham boa concentragdo de acido ascoérbico (Vitamina C),
verduras verdes. Evitar alimentos ricos em fitatos como farelos e graos de
cereais, sementes, nozes, temperos (orégano) e alguns vegetais. Consumir
leite ou produtos do leite junto com alimentos pobres em ferro, por facilitar a
adequada ingestao de célcio sem prejudicar a nutrigao de ferro.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

A forma farmacéutica suspensao oral (gotas) contém 131,581 mg de
glicinato férrico (ferro aminoécido quelato) por mL, que equivale a 25 mg de
ferro elementar. A forma farmacéutica suspenséao oral contém 275,80 mg de
glicinato férrico (ferro aminodcido quelato) por 10 mL que equivale a 52,40
mg de ferro elementar.

O objetivo terapéutico fundamental de COMBIRON é o de proporcionar
ferro, que é um mineral essencial ao organismo e indispensavel a
constituicdo da hemoglobina, mioglobina e enzimas, tais como xantino-
oxidase, citocromoxidase e outras, em forma faciimente assimilavel e em
quantidade suficiente para corrigir a anemia ferropriva e restabelecer os
indices normais de armazenamento de ferro corporal.
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A ferritina é a proteina de reserva de ferro. A troca interna de ferro é feita
através da transferrina. O fluxo de ferro através do plasma resulta em um
total de 30 a 40 mg/dia, ou seja, 0,46 mg/kg que se encontra nesta
transferrina. A medula 6ssea é capaz de extrair 85% de ferro dos 5% do
fluxo sanguineo circulante para iniciar o processo de novos eritrécitos, que
dura aproximadamente 120 dias antes de serem catabolizados pelo
reticuloendotélio. Neste momento, uma parte é absorvida na circulagao
sanglinea e outra vai para reserva, sendo liberada lentamente. A absor¢ao
do ferro ocorre no intestino delgado, particularmente no duodeno, sob duas
formas: sob a forma inorganica ou sob a forma de heme na mucosa. A
absorg¢do média diaria do homem é em torno de 1,0 mg/dia e na mulher 1,4
mg/dia. O aumento da capacidade de absor¢do de ferro sé ocorre quando
as reservas se encontram diminuidas, a eritropoese aumentada ou quando
ha deficiéncia de ferro. A ingestao de 105 e 195 mg/dia de ferro elementar
corresponde a uma absorcdo aproximadamente de 24 e 18%,
respectivamente, determinando uma absorcao estimada de 25 e 35 mg/dia.
A dose terapéutica usual de ferro resulta num aumento de 0,15 a 0,25 g de
hemoglobina/dL/dia.

Na forma de ferro amino &cido quelato, conteido de COMBIRON gotas e
suspensao oral disponibilizam 25 mg e 52,4 mg de ferro elementar (20%) em
cada mL, respectivamente, e oferece um perfil de absor¢cdo em torno de 46 %.
Os minerais quelatos s@o formados por um ion metal unido por ligagcoes
coordenada covalente no grupo amino e coordenada covalente e/ou iénicas no
grupo carboxila, formando um anel heterociclico com pelo menos um ligante
ndo metdlico, geralmente um aminodcido e devera ser eletricamente neutro.
Sua caracteristica € de apresentar um alto padrdo de absor¢do nao
dependente da acidificagdo gastrica, baixo indice de eventos adversos e
sdo resistentes as substancias sequiestradoras da dieta.

As vitaminas do complexo B s@o essenciais para o metabolismo de
carboidratos e proteinas.

A tiamina (vitamina B hidrossoltvel) tem como metabdlito ativo o pirofosfato
de tiamina, que age no metabolismo dos carboidratos como coenzima na
descarboxilagao dos alfa-cetoacidos, como piruvato e alfa-cetoglutarato e
na utilizagdo da pentose no desvio das hexoses monofosfatos. Sua
necessidade estd relacionada com a velocidade metabdlica e ¢ aumentada
quando o carboidrato € a fonte de energia. Sua absorgao gastrintestinal é
dependente de transporte ativo, podendo ser por difusdo passiva em
grandes concentragdes. Quando a capacidade de absor¢ao é saturada, o
excesso € eliminado pela urina.

A riboflavina é vital no metabolismo como coenzima para flavoproteinas
respiratdrias. Sua absorc¢éo € intestinal. A riboflavina é convertida em flavina
mononucleotideo através da enzima flavoquinase e, posteriormente, em
adenina dinucleotideo flavina, sendo que estas duas formas sao ativas. O
excedente da riboflavina que nao foi absorvido, é eliminado intacto pela
urina e também pelas bactérias intestinais.

O Dexpantenol ou pré-vitamina 5 precursora do &cido Pantoténico que é
uma vitamina que funciona quando da incorporagdo a coenzima A e esta
presente na forma isémera “d” bioldgica. A forma ativa, coenzima A,
funciona como cofator para uma variedade de reagdes catalisadoras,
transferindo grupos acetil (dois carbonos). Estas reagdes sdo importantes
no metabolismo dos carboidratos, gliconeogénese, sintese e degradagao
dos 4cidos graxos e na sintese dos esterdides. Sua absorgcdo é
gastrintestinal e sua excregdo € urindria, em quase 70% na forma
inalterada. As necessidades recomendadas pelo Committee on Dietary
Allowances é de 4 a 7 mg/dia.

A cianocobalamina (vitamina B12) é essencial para o crescimento e
replicagcdo das células e manutencdo de uma mielina normal em todo o
sistema nervoso central, através das suas coenzimas ativas metil-
cobalamina e 5-desoxiadenosilcobalamina. A metilcobalamina é necesséria
para a formagdo da metionina a partir da homocisteina. Quando as
concentragdes da vitamina B12 s&o inadequadas, o folato fica retido como
metiltetraidrofolato, causando uma deficiéncia funcional de outras formas
vitais intracelulares do &cido fdlico, determinando anormalidades
hematolégicas observadas nos pacientes com deficiéncia de vitamina B12.
A cianocobalamina é absorvida no tubo digestivo, gracas ao fator gastrico
intrinseco que atinge a regido ileal, onde através de transporte ativo,
penetra na circulagdo. Participa do metabolismo dos lipideos e dos
carboidratos. Seu reservatorio € o figado, levado pela transcobalamina II.
Sua eliminagao principal é renal, em torno de 50 a 98%.

A nicotinamida (vitamina B3) é um metabdlito da niacina, vital para uma
ampla variedade de reagdes metabdlicas, como a reagdo de oxidagao-
reducdo, essencial para a respiragdo tissular. Sua absor¢do ocorre em
todas as porgdes do trato intestinal, sendo distribuida para todos os tecidos.
A nicotinamida é excretada pela via urinaria.

RESULTADOS DE EFICACIA:

O resultado de eficacia serd visto desde o momento que as principais
causas do fator determinante das alteragdes organicas estiverem
controladas ou tratadas. Recomenda-se que para o tratamento de anemia
por deficiéncia de ferro o tratamento deva durar 90 dias ou a critério médico.
INDICACOES:

COMBIRON ¢ indicado nas corregdes das anemias ferroprivas e as
provocadas por disturbios nutricionais ou medicamentosas. Na prevengao e
tratamento das anemias na infancia, adolescéncia, adulta e senil, além dos
quadros de anemia gestacional, puerperal e nos periodos de lactagdo.
CONTRA-INDICAGOES:

COMBIRON ¢é contra-indicado em pacientes que apresentem
hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua férmula. Nao
deve ser utilizado em pacientes que apresentem anemia perniciosa ou
megaloblastica.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO:
A via de administracéo é oral.

O medicamento se mantém estavel, quando conservado em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz, apresenta validade de 24
meses a contar da data de sua fabricagdo. O prazo de validade esta
indicado na embalagem externa do produto.

POSOLOGIA:

COMBIRON suspensao oral:

COMBIRON suspensdo oral: 1mL equivale a 5,24 mg de ferro
elementar.

AGITE ANTES DE USAR

Adultos: um copo-medida (10 mL), uma a duas vezes ao dia, de
preferéncia logo apds as refei¢des principais.

Criangas: 0,6 mL/ kg, uma vez ao dia ou dividida em duas tomadas, de
preferéncia logo apds as refeicbes principais. (Lembrar que 1/2 copo-
medida equivalem a 5 mL e a dose recomendada para criancas entre
15 e 30 kg é de 3 mg/ kg/ dia de ferro elementar.)

Segue tabela para auxiliar a administragao:

Quantidade de Quantidade de COMBIRON
Peso em kg | COMBIRON em mL em mL (dividido em 2
(1 tomada diaria) tomadas didrias)

17 10,0 5,0
21 12,5 6,25
25 15,0 7,5
29 17,5 8,75

COMBIRON suspensao oral (gotas):

COMBIRON suspensao oral (gotas): 1 mL equivale a 25 mg de ferro
elementar.
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AGITE ANTES DE USAR

Criancas: 2 gotas/ kg/ dia dividido em duas tomadas (1 mL equivale a 10 gotas).
(Recomenda-se o célculo para criancas até 15 kg: 4 a 6 mg/ kg/ dia de
ferro elementar. A posologia em gotas foi calculada em uma dose de 5
mg/ kg/ dia).

Observagao: para reduzir um possivel efeito gastrintestinal COMBIRON
poderéd ser ingerido durante as refeicdes. AGITE ANTES DE USAR.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

COMO OUTRAS PREPARACOES ORAIS DE FERRO, COMBIRON DEVE
SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS PARA EVITAR
SUPERDOSAGEM ACIDENTAL POR FERRO.

A CIANOCOBALAMINA PODERA MASCARAR A DEFICIENCIA DE ACIDO
FOLICO.

RECOMENDA-SE CAUTELA NA PRESCRIQAO DA NICOTINAMIDA EM
PACIENTES PORTADORES DE ULCERA PEF’TICA E DOENCAS
HEPATICAS E PRECAUGCAO NA ADMINISTRACAO DE ACIDO FOLICO,
POIS PODE MASCARAR A DEFICIENCIA DE VITAMINA B12.
COMBIRON suspensao oral: CAUTELA E CONTROLE NA ADMINIS-
TRACAO DE COMBIRON EM PACIENTES PORTADORES DE DIABETIS
MELLITUS SAO RECOMENDADOS.

COMBIRON suspensao oral (gotas): DURANTE A NECESSIDADE DE
UTILIZACAO DE COMBIRON EM CRIANCAS PORTADORAS DE
DIABETES MELLITUS, NAO HA NECESSIDADE DE CUIDADOS
ESPECIAIS, POIS NAO CONTEM AGUCAR EM SUA COMPOSICAO.
COMO TODOS OS PREPARADOS CONTENDO FERRO, COMBIRON
DEVE SER ADMINISTRADO COM CAUTELA NA PRESENCA DE
ALCOOLISMO, INFECCOES AGUDAS E ESTADOS INFLAMATORIOS DO
TRATO GASTRINTESTINAL COMO ENTERITE, COLITE ULCERATIVA,
PANCREATITE E ULCERA PEPTICA. A INGESTAO EXCESSIVA DE
ALCOOL, CAUSANDO INCREMENTO DO DEPOSITO HEPATICO DE
FERRO, AUMENTA A PROBABILIDADE DE EFEITOS COLATERAIS,
QUANDO EM USO PROLONGADO. A ADMINISTRACAO DO PRODUTO
EM PACIENTES SUBMETIDOS A TRANSFUSOES REPETIDAS DE
SANGUE DEVE SER REALIZADA SOB RIGOROSO CONTROLE
MEDICO E OBSEHVAQAO DO QUADRO SANGUINEO, VISTO QUE A
CONCOMITANCIA DA APLICACAO DE SANGUE COM ALTO NIVEL DE
FERRO ERITROCITARIO E SAIS DE FERRO POR VIA ORAL PODE
RESULTAR EM SOBRECARGA FERRICA. A FERROTERAPIA PAREN-
TERAL DEVE SER JUSTIFICADA PELA EXISTENCIA DE UMA ANEMIA
POR DEFICIENCIA DE FERRO, COMPROVADA POR EXAMES
LABORATORIAIS APROPRIADOS, EXCLUINDO A PRESENCA DE
ANEMIAS DE OUTRAS ESPECIES, PARTICULARMENTE HEMOGLO-
BINOPATIAS. RECOMENDA-SE A REALIZACAO PERIODICA DE
EXAMES HEMATOLOGICOS, ADEQUANDO-SE A FERROTERAPIA AOS
RESPECTIVOS RESULTADOS OBTIDOS, QUANDO O TRATAMENTO
FOR SUPERIOR A 30 DIAS.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-
DENTISTA.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO:

As mesmas orientacdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os
pacientes idosos, observando-se as recomendagdes especificas para
grupos de pacientes descritos nos itens “Precauctes e Adverténcias” e
“Contra-indicagoes”.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:

A absorgdo da cianocobalamina é diminuida quando a mesma é
administrada concomitantemente com cimetidina e outros inibidores de H2
por similaridade.

A nicotinamida eleva os niveis da carbamazepina, causando moderado
efeito neuroldgico, tais como: ataxia, nistagmo e diplopia e/ou vémitos.

A nicotinamida associada ao acido acetilsalicilico pode desencadear “rash”
cutaneo e eritema facial.

Devido a alta estabilidade do ferro quelato, COMBIRON, diferentemente
dos sais de ferro inorganicos como sulfato ferroso, néo sofre diminuigéo da
absorgdo por interagdo com medicamentos, hormonios esterdides,
anticoncepcionais orais, glicosideos cardiacos, quando forem empregados
concomitantemente. A ingestao excessiva de lcool, causando incremento
do depésito hepético de ferro, aumenta a probabilidade de efeitos colaterais
e até toxicos do ferro, quando em uso prolongado. A administracao
concomitante com antidcidos pode causar diminui¢éo da absorgao do ferro.
A tetraciclina pode interferir na absorcéo do ferro e com isso prolongar o
tratamento da anemia por deficiéncia de ferro.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

PACIENTES MAIS SENSIVEIS QUANDO SUBMETIDOS AO TRATA-
MENTO COM FERRO PODEM, OCASIONALMENTE APRESENTAR
DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS, TAIS COMO:; NAUSEAS, VOMITOS,
DIARREIAS DORES ABDOMINAIS, ULCERA PEPTICA E/OU CONSTI-
PACAO INTESTINAL; GOSTO DESAGRADAVEL E CEFALEIA. NESSES
PACIENTES, A REDUCAO DA DOSE DIARIA OU A ADMINISTRA(;AO
IMEDIATAMENTE APOS AS REFEIGOES MINIMIZA ESSES POSSIVEIS
EFEITOS.

MANIFESTACOES DO TIPO SENSACAO DE CALOR E RUBOR NA FACE
PODEM OCORRER EM PERCENTUAIS BASTANTE REDUZIDOS
DEVIDO A NICOTINAMIDA.

MANIFESTACOES DERMATOLOGICAS COMO “RASH” CUTANEO,
URTICARIA, PRURIDO GENERALIZADO E/OU HIPERQUERATOSE
PODEM OCORRER DURANTE O TRATAMENTO.

PODEM SER OBSERVADAS REAGCOES RENAIS COMO DESCO-
LORAGAO DA URINA E/OU LITIASE RENAL.

PODEM OCORRER MANIFESTAQOES NEUROLOGICAS COMO SONO-
LENCIA, IRRITABILIDADE, DISTURBIOS DE COMPORTAMENTO, HIPO-
TONIA E/OU NEUROPATIA SENSORIAL PERIFERICA.

REAGOES HEPATICAS COMO HEPATOTOXICIDADE PODEM OCORRER.
PODEM SER OBSERVADAS REAGOES HEMATOLOGICAS COMO
ELEVAQAO DOS NIVEIS DE FOSFATASE ALCALINA, GLICOSE E ACIDO
URICO.

MANIFESTAGOES RESPIRATORIAS DO TIPO BRONCOESPASMO
PODEM OCORRER DURANTE O TRATAMENTO.

ATENCAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS
PESQUISAS TENHAM INDICADQ EFICACIA E SEGURANCA ACEI-
TAVEIS PARA COMERCIALIZACAO, EFEITOS INDESEJAVEIS E NAO
CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE CASO, INFORME SEU
MEDICO.

SUPERDOSE:

No caso de superdosagem acidental, deve ser administrado um emético, o
mais rapido possivel, seguido de lavagem gastrica, se necessario. Podem
ser empregados agentes quelantes e séo preconizadas medidas gerais de
suporte, visando combater desidratacéo, acidose e o choque.
ARMAZENAGEM:

COMBIRON deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)
e ao abrigo da luz.
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