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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO
Ferrum Hausmann® 100 mg Comprimido para mastigar

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa: Complexo hidroxido férrico-polimaltose

Cada comprimido para mastigar contém 100 mg de Ferro (I11) sob aformade
complexo hidroxido férrico-polimaltose.

Excipiente(s) com efeito conhecidoSddio - 10 mg por comprimido

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido para mastigar

Comprimidos castanhos redondos e lisos, pontilhados de branco, com linha de diviséo
num dos lados. A ranhura destina-se apenas a facilitar a divisdo, paragudar a
degluticdo, e ndo para dividir em doses iguais.

4 INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicag0es terapéuticas

Tratamento da deficiénciaem ferro sem anemia e da anemia por deficiénciaem ferro
4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia
A posologia e aduragéo daterapéutica dependem da extensdo da deficiéncia em ferro.

Tratamento da anemia por deficiéncia em ferro em criangas com idade superior a 12
anos e adultos:

100 mg a 300 mg de ferro (1 a 3 comprimidos) por diadurante 3 a5 meses, até
normalizacdo dos valores de hemoglobina (Hb).

O tratamento devera depois ser mantido durante vérias semanas, com 1 comprimido
por dia (100 mg de ferro), parareposicao dos depdsitos de ferro.

Tratamento da anemia por deficiéncia em ferro nagravidez:

200 mg a 300 mg de ferro (2 a 3 comprimidos) por dia durante 3 a5 meses até
normalizacdo dos valores de hemoglobina (Hb).

O tratamento deve continuar até pelo menos ao final da gravidez com 1 comprimido por
dia (100 mg de ferro), para reposicao dos depdsitos de ferro e suportar a necessidade
acrescida de ferro durante a gravidez.
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Tratamento da deficiéncia em ferro sem anemia em criangas com idade superior a 12
anos e adultos:
100 mg (1 comprimido) uma vez ao diadurante 1 a 2 meses.

Populacdo pediatrica com idade inferior a 12 anos:
Ferrum Hausmann comprimido para mastigar ndo esta recomendado neste grupo etério,
sendo mais adequada a administragcdo de Ferrum Hausmann solucéo oral.

Modo de administracéo

Em casos de valores de hemoglobina inferiores a 90 g/dl, devera ser administrado ferro
por via parentérica, para a rapida reposicéo do ferro.

A dose diaria pode ser dividida em tomas separadas ou ser tomada de uma sb vez.
Ferrum Hausmann® comprimido para mastigar podera ser mastigado ou engolido
inteiro.

4.3 Contraindicacoes

- Hipersensibilidade ao complexo hidréxido férrico-polimaltose ou a qualquer um dos
excipientes mencionados na secgdo 6.1.

- Sobrecarga de ferro tal como hemocromatoseou hemossiderose

- Perturbactes na utilizagcdo do ferro incluindo anemiado
saturnismo, anemia sideroacréstica, talassémia.

- Anemia ndo causada por deficiénciaem ferro tal como anemia
hemolitica ou anemia megaloblastica devida a deficiéncia em vitamina B12.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

A administragdo de Ferrum Hausmann ndo afectara atoma diéria de insulina nos
doentes diabéticos. Um comprimido de Ferrum Hausmann corresponde a 0,04
unidades-pé&o.. Infecdes e tumores podem causar anemia. Uma vez que o ferro sb pode
ser utilizado apds tratamento da doenca primaria, a avaliacdo risco/beneficio deve ser
efectuada.

Durante o tratamento com Ferrum Hausmann podera ocorrer coloracdo escura das
fezes, aqual ndo tem, no entanto, relevancia clinica.Este medicamento contem 10 mg
de sodio por comprimido, equivalente a 0,5% da dose didria maxima recomendada pela
OMS de 2g de sodio no adulto.

4.5 InteracgObes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Foram estudadas as interac¢fes de Ferrum Hausmann com atetraciclinae com o
hidroxido de aluminio em 3 estudos (crossover, 22 doentes por estudo). Nao se
observou reducdo significativa da absorcdo de tetraciclina. A concentracdo plasmatica
de tetraciclina ndo desceu abaixo dos niveis necessérios paraa eficacia. A absorcdo do
ferro do complexo hidréxido férrico-polimaltose ndo é reduzida pelo hidréxido de
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aluminio ou pelatetraciclina. Ferrum Hausmann pode ser administrado a0 mesmo
tempo que atetraciclina, outros compostos fendlicos, ou hidréxido de auminio.

Estudos em ratos com tetracicling, hidroxido de aluminio acetilsalicilato, sulfasalazina,
carbonato de célcio, acetato de célcio e fosfato de calcio em combinagdo com vitamina
D3, bromazepam, aspartato de magnésio, D-penicilamina, metildopa, paracetamol e
auranofina ndo demonstraram quaisquer interacgdes com Ferrum Hausmann.

Similarmente, em estudos in vitro, ndo foram observadas quaisquer interaccdes de
Ferrum Hausmann com constituintes dos alimentos, como o &cido fitico, acido oxalico,
taninos, aginato de sbdio, colina e sais de colina, vitamina A, vitamina D3, vitamina E
e 6leo de s0ja. Estes resultados mostram que Ferrum Hausmann pode ser administrado
durante ou imediatamente apos as refei goes.

O "hemoccult-test" (selectivo para Hb), teste para a deteccdo de sangue oculto ndo é
comprometido e, portanto, aterapéutica com Ferrum Hausmann n&o deve ser
interrompida.

A administragdo concomitante de ferro oral e de ferro parentérico deve ser evitada uma
vez que a absorcdo de ferro seré drasticamente inibida

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

N&o existem dados de estudos clinicos sobre 0 uso de Ferrum Hausmann em mulheres
grévidas durante o primeiro trimestre. Até ab momento, ndo foram reportadas reaccoes
adversas graves ap0s atoma de Ferrum Hausmann, nas doses terapéuticas para
tratamento da anemia na gravidez.

Estudos em animais ndo indicam, direta ou indiretamente, efeitos nocivos ao nivel da
toxicidade reprodutiva (ver seccdo 5.3).Estudos na mulher gravida apds o primeiro
trimestre ndo mostraram qualquer efeito indesejavel de Ferrum Hausmann nas maes ou
nos recém nascidos. Assim, € improvavel um efeito negativo no feto devido a
administracdo de Ferrum Hausmann.

As mulheres em idade fértil que ndo utilizem contracepcéo devem ser cuidadosamente
informadas antes utilizar o medicamento devido aos riscos que podem ocorrer nos
primeiros meses de gravidez.

Amamentacdo

O leite materno contém naturalmente ferro ligado a lactoferrina. Nao se conhece a
quantidade de ferro do complexo que passa para o leite materno. E pouco provavel que
aadministragéo de Ferrum Hausmann em mulheres a amamentar cause efeitos
indesejaveis no lactente.
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Num estudo, 21 mées a amamentar, com anemia por deficiénciaem ferro, foram
tratadas com Ferrum Hausmann (n=7), numa dosagem de 300 mg de ferro por dia,
reduzida para metade apos 2,5 a 3 meses de tratamento. A analise do leite materno antes
do tratamento com ferro indica baixas quantidades de ferro (0,6 mg/l) e de lactoferrina (
3,9 g/l), comparativamente com o grupo control (ferro 1,0 mg/l; lactoferrina 5,1 g/l).
Aos 3,5 — 4 meses ap0s o tratamento, os parametros hematolégicos das méaes, bem
como osteores em ferro (1,4 mg/l) e lactoferrina ( 5,4 g/l) estavam dentro dos valores
normais, sendo comparaveis aos do grupo controlo.

Num outro estudo, com 25 mées saudaveis ndo anémicas a amamentar, foram
administrados comprimidos mastigaveis de Ferrum Hausmann (100 mg de ferro), uma
vez ao dia, durante 3 meses. No final do estudo observou-se um aumento significativo
(p<0,001) do ferro (12,3 umol/l para 20,4 umol/l) e da lactoferrina (3,75 g/l para 3,96
g/l) no leite materno.

Como medida de precaucéo, durante a gravidez e lactagdo, Ferrum Hausmann apenas
devera ser usado por indicagdo médica. E aconselhavel efectuar uma avaliagio
beneficio /risco.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Ferrum Hausmann n&o apresenta ou apresenta efeito negligenciavel na capacidade de
conduzir ou utilizar méquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

A seguranga e toleréncia de Ferrum Hausmann foi avaliada em numerosos ensaios
clinicos e publicagfes. As principais reaccoes adversas reportadas nesses ensaios
ocorreuram nas seguintes trés classes de sistemas de 6érgaos:

Tabela 1. Reacdes adversas observadas em ensaios clinicos
Classes de sissemasde | Muito Frequentes (> | Pouco frequentes (>
orgaos frequentes (> 1/100, <1/10) | /1000, <1/100)
1/10)
Doengas Fezes Diarreia, V émitos, obstipagéo, dor
gastrointestinais descoloradas 1 | nausess, abdominal, descoloragéo
dispepsia dos dentes?
Afeccgbes dos tecidos Rash, prurido
cutaneos e subcutaneos
Doencas do sistema Dor de cabega
Nervoso

1" Fezes descoloradas " foi muito frequentemente notificado como reagéo adversa
(23% dos doentes), sendo uma reacdo adversa bem conhecida dos medicamentos orais
contendo ferro.

2 "Descoloracéo dos dentes': foi notificada como reacéo adversaem 0,6% dos doentes e
€ uma reacdo adversa conhecida dos medicamentos contendo ferro.
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Nota: "exantema" foi associado ao "rash”, apresentado-se como "rash” nestatabela.
Efeitos indesgjaveis de notificacBes esponténeas em pds-comercializacdo

N&o foram identificadas reagcOes adversas adicionais.

Alteragdes laboratoriais
Sem dados disponiveis.

Notificagdo de suspeitas de reactes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apis a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiqguem quaisguer
suspeitas de reacdes adversas através de:

INFARMED, |.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Em caso de sobredosagem com Ferrum Hausmann , aintoxicagdo ou a sobrecarga de
ferro éimprovével devida & baixa toxicidade do Complexo hidroxido férrico-
polimaltose (em ratos e ratinhos a dose letal 50% (DL50)>2,000 mg Fe/Kg peso
corporal) e a controlada absorcéo de ferro. N&o foi reportado qualquer caso de
intoxicagdo acidental fatal.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas
Classificagéo farmacoterapéutica: 4.1.1 — Compostos de ferro
Cdbdigo ATC: BO3A BO5
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Ferrum Hausmann® comprimido para mastigar tem como substancia ativa o Ferro 111
sob aforma de um complexo hidrossoltvel e macromolecular de hidréxido férrico
polinuclear e de dextrina parcialmente hidrolisada — polimaltose.

Os nucleos de hidroxido de ferro 111 est@o rodeados superficialmente por numerosas
moléculas de polimaltose com ligag&o ndo covalente, originando uma macromolécula
de peso molecular de aproximadamente 50 kDa, complexa, pelo que a sua difusdo
através da membrana das mucosas é cerca de 40 vezes inferior & da unidade ferro 1
hexaguo. O complexo é estavel e ndo liberta ferro idnico sob condigdes fisioldgicas.

O ferro nos nacleos polinucleares est4 ligado numa estrutura similar a da ferritina de
origem fisiolégica

5.2Propriedades farmacocinéticas

Estudos realizados usando dois isétopos (Fe55 e Fe59) mostram que a absorgéo do
ferro, medida como hemoglobina nos eritrdcitos é inversamente proporcional a dose
administrada (quanto maior a dose menor a absorcao). Ha umarelagdo estatisticamente
negativa entre a extensdo da deficiéncia em ferro e a quantidade de ferro absorvido.
Apenas o ferro 111 contido no complexo de hidréxido férrico-polimaltose € absorvido
por um processo de absorgdo activa. Por meio de uma troca competitiva de ligandos,
qualquer proteina de ligac&o ao ferro no fluido gastrintestinal e na superficie do epitélio,
pode captar ferro do complexo de hidroxido férrico-polimaltose. Assim, a maior
absorc¢ao de ferro d&-se ao nivel do duodeno e jejuno.

O ferro absorvido é armazenado principalmente no figado, onde se liga a ferritina, a
proteina deposito de ferro, sendo posteriormente incorporada principal mente na
hemoglobina

O complexo de hidréxido férrico-polimaltose ndo tem propriedades oxidativas, tal
como existem nos sais de ferro |1. A susceptibilidade das lipoproteinas como a
colesterol-VLDL e acolesterol-LDL a oxidacdo é reduzida.

O ferro que ndo é absorvido é excretado através das fezes.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Em estudos em animais realizados com ratos e ratinhos, apds a administragéo por via
oral de complexo de hidroxido férrico-polimaltose ® em doses de 2,000 mg de
ferro/Kg de peso corporal, ndo foi possivel determinar a DL50 para o complexo de
hidroxido férrico-polimaltose ®

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Listade excipientes
Celulose microcristaling,
Esséncia de cacau,
Ciclamato de sodio (E952),
Polietilenoglicol 6000,
Talco,
Vaniling,
Dextratos,
Esséncia de chocolate.



APROVADO EM
01-08-2018
INFARMED

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.

6.3 Prazo devalidade

5 anos.

6.4 PrecaucOes especiais de conservacéo

Conservar abaixo de 25° C.

Conservar na embalagem de origem para proteger daluz.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Embalagem de 20 e 60 comprimidos para mastigar acondicionados em blisters de
aluminio de 10 comprimidos.

6.6. Precaucdes especiais de eliminacéo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais de eliminagdo. Qualquer medicamento ndo utilizado
ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIFOR FRANCE

100-101 Terrasse Boieldieu,

Tour Franklin La Défense 8

Franca

Tel.: +33(0) 141 06 58 90

Fax: +33 (0) 141 06 58 99

8. NUMERO(s) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N° de regist0:9685602- 20 comprimidos para mastigar, 100 mg, blisters de Alu/Alu
N° de regist0:9685610- 60 comprimidos para mastigar, 100 mg, blisters de Alu/Alu

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO/RENOVACAO
DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUC}AO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 22 de Agosto de 1988

Data da Ultima renovagdo: 22 de Agosto de 2003

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



