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Combiron
glicinato férrico + associacao

APRESENTACAO

Suspensdo oral - gotas (131,58 mg/mL de glicinato férrico
ou 25 mg/mL de ferro elementar): frascos com 30 mL +
conta-gotas.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1 mL da suspensdo oral (gotas) contém:
glicinato férrico

cianocobalamina

dexpantenol ... 4,60 mg
NICOLINAMIAA ... 10,00 mg
NItrato de tiamiNa.......ceeeeveveeeeeeeee e 0,750 mg
FDOFlaVING ..., 1,00 mg

*ferro elementar = 25,00 mg

Excipientes: &cido citrico monoidratado, aroma de cereja,
aromade chocolate, carmel ose sodica, celulose microcris-
talina, ciclamato de sddio, citrato de sodio di-hidratado,
glicerol, glutationa, goma xantana, metil parabeno, propi-
lenoglicol, propilparabeno, sacarina sddica di-hidratada,
sorbitol, vanilina e agua purificada.

CadamL de suspensdo oral de Combiron contém 10 gotas
e cada gota contém 2,5 mg de ferro elementar.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO?

Combiron é indicado nas corregdes das anemias ferropri-
vas (por falta de ferro) e das provocadas por distirbios nu-
tricionai s ou anemias medicamentosas. Esse medicamento
€ destinado a prevencdo e ao tratamento das anemias que
ocorrem nainfancia, na adolescéncia, navida adulta e senil
(idosos), além dos quadros de anemia gestaciona (durante
agravidez), puerpera (pos-parto) e no periodo de lactagcdo
(amamentac&o).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Combiron € um medicamento que age de formaacorrigir a
anemia por falta de ferro e restabelecer os indices normais
de armazenamento deferro corporal. Combiron forneceferro
sob aformade glicinato férrico, que apresentainiimeras van-
tagens sobre outros sais de ferro, como maior absor¢do do
mineral e estabilidade molecular, elevacdo mais rapida dos
niveis e dos estoques de ferro e maior segurancaem relacéo
atoxicidade, o que permite areaizacdo de umaterapéutica
mais eficaz e por periodos mais curtos para a corregdo da
anemiaferropriva. O glicinato férrico € o tinico composto to-
talmente sem sabor, com tecnologia “taste-freg”, o que con-
fere maior palatabilidade ao produto que o contém,
auxiliando a aderéncia ao tratamento pelo publico infantil.
As vitaminas do complexo B sd0 essenciais para 0 meta-
bolismo de carboidratos e proteinas, e podem ser associada
a0 tratamento da anemia, em especial na anemia por fata
deferro, naqual outros nutrientes podem estar deficientes.
As principais fungdes do ferro estéo envolvidas com o me-
tabolismo e crescimento celulares. Além da producdo ener-
gética decorrente do metabolismo de carboidratos, o ferro
também participa de outras reacGes como: a sintese de
DNA e colégeno, o metabolismo da vitamina A, o trans-
porte de gorduras, afuncéo imunol 6gica e a desintoxicacéo
de drogas pelo figado. A suplementacdo de ferro gera um
aumento nas concentraces de hemoglobina do sangue (pa-
rametro de avaliagdo laboratorial do grau de anemia) entre
0,15 e 0,25 mg/dia. Os efeitos da reposi¢cdo desse metal
podem ser evidenciados desde o primeiro diade uso e o
tempo de restabel ecimento dos niveis normais de hemoglo-
bina dependeréo do grau de anemia evidenciada, respei-
tando a velocidade de acréscimo anteriormente citada.

A cianocobalamina (vitaminaB12) é essencid parao cres-
cimento e replicacdo das células e manutencdo de uma
mielinanormal em todo o sistemanervoso central. Suade-
ficiéncia determinara um quadro de anemia e também ére-
lacionada ao metabolismo do &cido falico.

O dexpantenol, ou pré-vitamina 5, é precursor do acido
pantoténico, um tipo de vitamina B que participa de uma
série de reagdes quimicas rel acionadas ao metabolismo de
carboidratos, na producdo metabolismo de gorduras e de
hormdnios. E absorvido pelo intestino e eliminado pela
urina. As doses recomendadas de ingestdo diaria estao
entre4e7 mgdiarios.

A nicotinamida (vitamina B3) é um metabdlito daniacina,
vital para uma ampla variedade de reacGes metabdlicas,
como a reacao de oxidacdo-reducdo, essencia paraares
piracao tissular.

A tiamina (vitamina B1 hidrossolavel) age no metabo-
lismo dos carboidratos, sua necessidade esta relacionada
com avel ocidade metabdlica e é aumentada quando o car-
boidrato € afonte de energia. Portanto, esta envolvidacom
0 crescimento.

A riboflavina (vitamina B2) é vital no metabolismo como
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coenzima para flavoproteinas respiratorias participando do
processo da respiracéo celular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Combiron é contraindicado em pacientes que apresentem
hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua
férmula. Néo deve ser utilizado em pacientes que apresentem
outras anemias que ndo sgjam acompanhadas por deficiéncia
de ferro como anemia perniciosa ou megaloblastica,
anemia hemolitica ou talassemia, hemocromatose ou he-
mossiderose, e porfiria cutnea, uma vez que podem
causar ou agravar um acumulo de ferro no organismo, es-
pecialmente no figado.

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

Combiron ndo requer cuidados especiais quando a prescri-
¢do médica € rigorosamente seguida, tanto na quantidade
como no tempo de utilizag&o. Em caso de dividas, entreem
contato com seu médico para maiores esclarecimentos.
Assim como outras preparacles orais de ferro, este medi-
camento deve ser mantido fora do alcance das criangas
para evitar superdosagem acidental por ferro.

Como todos os preparados contendo ferro, este medicamento
deve ser administrado com cautela na presenca de alcoo-
lismo, infecgBes agudas e estados inflamatérios do trato gas-
trintestinal como enterite (inflamac&o do intestino), colite
ulcerativa (inflamagdo do intestino com Ul ceras), pancresatite
(inflamac&o do pancreas) e Ulcera péptica (Ulcera do est6-
mago ou intestino). A ingestdo excessivade d cool, causando
incremento do depdsito de ferro no figado, aumenta a pro-
babilidade de efeitos colaterais, quando em uso prolongado.
Deve-se administrar compostos de ferro com cautelaem pes-
soas com dteracdo dafuncdo dosrins e do figado.

A administracdo do produto em pacientes submetidos a
transfusdes repetidas de sangue deve ser realizada sob ri-
goroso controle médico e observacdo do quadro sangui-
neo, visto que a concomitancia da aplicagdo de sangue
com alto nivel de ferro nas células vermelhas e sais de
ferro por viaoral pode resultar em sobrecargade ferro. Re-
comenda-se a realizac8o periddica de exames de sangue,
adequando-se aterapia com aos respectivos resultados ob-
tidos, quando o tratamento for superior a 30 dias.

A ingestdo prolongada de um s6 tipo de vitamina B pode
resultar em desequilibrio de outras vitaminas do complexo
B. Por essarazdo, as vitaminas B devem ser ingeridas sob
a forma de complexos gue contenham todas ou grande
parte dessas vitaminas.

A cianocobalamina (vitamina B12) é considerada segura
e ndo toxica.

O dexpantenol € cons derado seguro nas doses recomendadas
paraingestdo didriae em doses moderadamente el evadas.
Altas doses de nicotinamidaou vitamina B3 (50 mg/diacou
mais) podem causar efeitos colaterais como rubor facial e
do tronco. O uso de &cido acetilsalicilico (AAS) 30 minutos
antes daingestao da nicaotinamidapode auxiliar areduzir o
risco de vermelhidéo da pele e face. Em doses muito ele-
vadas, a nicotinamida pode causar alteracdo da funcdo do
figado e Ulcera do estdmago ou intestino. Recomenda-se
cautela na prescrigao da nicotinamida em pacientes porta-
dores de Ulcera do estdbmago ou intestino e doengas do fi-
gado. Pessoas com gota ndo devem usar suplementos
vitaminicos que contenham nicotinamida. Pessoas com dia-
betes mellitus e cllculo na vesicula biliar s devem usar a
ni cotinami da sob rigorosa supervisdo medica.

A tiamina ou vitamina B1 é geramente ndo tdxica. Doses
muito el evadas dessavitaminapodem causar dor de estdbmago.
A riboflavinaou vitamina B2 é considerada segura, mesmo
em altas doses. No entanto, em razao de doses diarias
acima de 10 mg poderem causar lesdo ocular por ex-
posicao solar, pessoas que ingerem doses elevadas de ri-
boflavina devem usar 6culos escuros para proteger 0s
olhos daluz ultra-violeta.

Categoria de risco nagravidez: B

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gréavidas sem orientacdo médicaou do cirur gido-dentista.
N&o hariscos rel atados com 0 uso em gestantes e lactantes,
podendo ser usado com seguranca. Recomenda-se ndo ul-
trapassar a posol ogia adequada e ndo associar outros mul-
tivitaminicos durante a gravidez e amamentag&o.

INTERACOESMEDICAMENTOSAS
FERRO
I nter agdes medicamento-medicamento:
- Gravidade moder ada:
Efeito da interacdo: possivel diminuicdo do efeito dos
medicamentos abaixo.
M edicamentos: carbidopa, |evodopa, metildopa, levotiro-
xina e penicilamina.
Efeito dainteracdo: reducéo do efeito dos medicamentos
abaixo e/ou do ferro.
M edicamentos:. antibi6ticos (doxiciclina, minocicling, ro-
litetraciclina, metaciclina, tetraciclina, oxitetraciclina, ci-
profloxacina, gatifloxacino, gemifloxacina, levoflaxino,
lomefloxacina, moxifloxacino, norfloxacino, ofloxacino) e
bifosfonatos (ibandronato).
Efeito da interacgéo: diminuicdo do efeito do ferro.
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M edicamentos:. &cidos aceto-hidroxamicos, cloranfenicol
e demeclociclina

Efeito da interacdo: reducdo da quantidade de ferro no
sangue.

M edicamentos:; antiacidos, medicamentos contendo sais de
aluminio, magnésio ou bicarbonato; inibidores da bomba de
prétons (esomeprazol, lansoprazol, omeprazol, pantoprazol,
rabeprazol); sequestradores de &cidos biliares (colestiramina),
vanédio e zinco.

I nter agbes medicamento-alimento:

- Gravidade moder ada:

Efeito da interacéo: diminuicdo da absorcéo do ferro.
Alimentos: acido fitico (fitatos)

- Gravidade menor:

Efeito da interacdo: diminuicéo da quantidade de ferro
no sangue.

Alimentos: laticinios, proteina de soja e soja.
CIANOCOBALAMINA -VITAMINA B12

I nter agdes medicamento-medicamento:

- Gravidade menor:

Efeito da I nteracdo: reduzem os niveis de vitaminaB12,
por reducdo da absorcao.

M edicamentos; &cido aminosalicilico, &cido ascorbico,
colchicina e omeprazol.

Efeito da I nteracdo: reduzem resposta no sangue a cia-
nocobal amina.

M edicamentos:. cloranfenicol.

NICOTINAMIDA (niacinamida) - VITAMINA B3

I nter agdes medicamento-medicamento:

- Gravidade moderada:

Efeito da Interacdo: aumento do risco de toxicidade
pela car bamazepina (incoordenagdo motora, movimentos
involuntarios dos olhos, visdo dupla, vomitos, dor de ca-
beca, faltade ar, convul sdes e coma).

M edicamento: carbamazepina.

NITRATO DETIAMINA - VITAMINA Bl

I nter agdes medicamento-medicamento:

- Gravidade moder ada:

Efeito da Interacdo: podem reduzir os niveis de tiamina
Nno organismo.

M edicamentos: fluorouracil.

RIBOFLAVINA -VITAMINA B2

N&o hé intera¢gbes medicamentosas descritas com ari-
boflavina para uso por viaoral.

PANTOTENATO DE CALCIO -VITAMINA B5

N&o h& interagbes medicamentosas descritas com o pan-
totenato de calcio ou com o &cido pantoténico para uso por
viaoral.

Observacao:

Devido a alta estabilidade do ferro quelato, Combiron, di-
ferentemente dos sais de ferro inorganicos como sulfato
ferroso, ndo sofre diminuicéo da absorcéo por interagéo
com medicamentos, hormani os esteroides, anticoncepcio-
nais orais, glicosideos cardiacos, quando forem emprega-
dos concomitantemente.

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 mé-
dico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperaturaentre 15
e 30°C) eao abrigo daluz.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0
medicamento apresenta umavalidade de 24 meses a contar
da data de sua fabricacéo.

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

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

Combiron é uma suspensdo homogénea marrom com odor
e sabor de chocolate e cergja.

Antesde usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso
ele estgja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se poder a utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
dascriancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Criancas até 15 Kg: 2 gotas/kg/dia, dividido em duas to-
madas (1 mL equivale a 10 gotas).

(Recomenda-se o calculo 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).

Criancasde 15 a30 Kg: 1 gotas’kg/dia, dividido em duas
tomadas (1 mL equivale a 10 gotas).

(Recomenda-se o cdlculo paracriangasde 15a30kg: 2 a
3 mg/kg/dia de ferro elementar. A posologia em gotas foi
calculada em umadose de 2,5 mg/kg/dia).

Adulto: 40 gotas/dia dividido em duas tomadas (1 mL
equivale a 10 gotas).

Combiron gotas deve ser ingerido puro ou diluido em &gua
ou sucos na dose recomendada.

O emprego por via ndo-recomendada comprometera a se-
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guranca do paciente e a eficacia do produto.
Dosagem maxima diaria é limitada a 40 gotas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre
os horérios, as doses e a duracao do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu medico.

Agiteantes de usar.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUE-
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento da dose recomendada no dia,
aguardar a dose seguinte e manter o uso regular do medi-
camento. N&o aumentar a dose recomendada diaria.

Em caso de duvidas, procure orientacao do far macéu-
tico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAISOSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

REACOES ADVERSAS MUITO COMUNS (ocorre
em 10% ou mais dos pacientes que utilizam esse
medicamento):

Intolerénciagastrintestina (10%), caracterizada por nauseas
(enjoos), distensdo abdominal (aumento do volume da bar-
riga), constipacéo (prisdo deventre), diarreia, anorexia (perda
do apetite), pirose (azia ou queimacao).

REACOES ADVERSAS COMUNS (ocorre entre 1%
e10% ou maisdos pacientesque utilizam esse medica-
mento): prurido ou coceira (6%).

REACOES ADVERSAS SEM FREQUENCIA CO-
NHECIDA: erupcdo maculopapular eritematosa (lesbes de
pele com vermelhid&o local), descoloragéo das unhas, pio-
dermafacia (lesdo facia com infeccdo), dermatite de con-
tato (lesfo de pele por contato), eritemafacial (vermelhidéo
daface), urticéria (alergiade pele com lesbes avermel hadas),
anafilaxia (inchaco dos |abios com fata de ar), Ulcera pép-
tica (Ulcera do estdbmago ou intestino), exacerbacdo de san-
gramento gastrintestinal (piorade sangramento do estbmago
ou intestino), obstrucéo intestinal (em paciente com Doenca
de Chron), perfuracdo intestinal, gosto amargo naboca, he-
patotoxicidade (lesdo do figado), urina adaranjada, tontura,
cefaleia (dor de cabega), visio turva

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma-
céutico o aparecimento dereacbesindesej avels pelo uso
do medicamento.

Informe a empresa através do seu servigo de atendi-
mento.

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, em-
bora as pesquisastenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado correta-
mente, podem ocorrer reacles adversas imprevisivels
ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

A possibilidade de ocorréncia de intoxicacao aguda por vi-
taminas ou sais minerais, neste caso, 0 e emento ferro, €
bastante reduzida. Mas em casos desta ocorréncia procurar
um profissional médico ou uma Unidade de Salde mais
préxima para ser tomadas as devidas medidas. A superdo-
sagem de ferro pode produzir vémitos (com ou sem san-
gue), lesdo do figado, aumento dos batimentos cardiacos
e colapso dos vasos. No caso de superdosagem acidental,
deve ser administrado um indutor de vomitos, 0 mais r&
pido possivel, seguido de lavagem géstrica, se necessario.
Podem ser empregados agentes quelantes (blogueadores
do ferro) e sdo preconi zadas medidas gerai s de suporte, vi-
sando combater desidratacdo, acidose e o chogue. O glici-
nato férrico € menos toxico que outras formulacdes de
ferro, em razéo de suas caracteristicas de absorcao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
mento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar demais orientacdes sobre como proceder.

DIZERESLEGAIS
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8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)
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