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INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

NESH FERRO

sulfato ferroso

APRESENTACOES
Forma farmacéutica: Comprimido revestido
Concentragéo: 40 mg de ferro elementar por comprimido

Linha hospitalar: Caixa contendo 10 blisters contendo 10 comprimidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido contém:
Sulfato ferroso seco 125,545 mg*

EXCIPIENEES §.S.P. tvvrvieeiririiise st um comprimido revestido

(amido de milho, glucose liquida, talco purificado, estearato de magnésio, goma guar, silica anidra coloidal, hipromelose, macrogol
400, macrogol 6000, didxido de titanio e corante Ponceau 4R Lake).

* Equivalente a 199,2 mg de sulfato ferroso USP e a 40 mg de ferro elementar.

Componente do NESH Dose diéria fornecida por um % IDR (RDC 269/05)
FERR imi i
© comprimido revestido Adultos Gestantes Lactantes
Ferro 40 mg 285,7% 148,1% 266,7%

% IDR = Ingestdo Diaria Recomendada

INDICACOES
NESH FERRO ¢ indicado como auxiliar no tratamento das anemias carenciais.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MECANISMO DE ACAO

O ferro é um componente essencial a formagéo fisioldgica da hemoglobina, a qual é necesséaria em quantidade adequada para que a
eritropoiese e a consequente capacidade sanguinea em transportar oxigénio ocorram de maneira efetiva. O ferro desempenha uma
funcéo semelhante na producéo de mioglobina e também atua como cofator de diversas enzimas essenciais, incluindo os citocromos,

0s quais estdo envolvidos no transporte de elétrons.

FARMACOCINETICA

Absorcéo: Até 60% do ferro administrado terapeuticamente por via oral é absorvido por processos de transporte passivo e ativo.
Distribui¢do: A permanéncia no corpo se dé por varios meses. O ferro penetra a placenta e esta presente no leite materno.
Metabolismo e excregdo: O metabolismo do ferro se dé, em grande parte, por sua reciclagem. Pequenas perdas diarias ocorrem por

meio da descamagdo, da sudorese, da urina e da bile.

CONTRAINDICAGCOES

NESH FERRO néo deve ser utilizado por pacientes sensiveis a qualquer componente da formulagdo. Este medicamento ndo é
indicado para anemias que ndo necessitam de ferro (por exemplo: anemia megaloblastica, aplastica e falciforme). Pacientes que
recebem transfusdes de sangue frequentemente ou em que fazem uso da terapia parenteral de ferro ndo devem utilizar este
medicamento. Ademais, NESH FERRO ¢ contraindicado a pacientes acometidos por hemocromatose, hemoglobindria paroxistica
noturna, hemossiderose, Ulcera péptica, enterite regional ou colite ulcerosa.

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos.




Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atencao diabéticos: contém agUcar.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Sais de ferro sdo recomendados para utilizacdo durante a gestagdo e lactagdo para evitar a sua deficiéncia nestes periodos, sendo
desconhecidas as contraindicages nestes casos.

A intoxicagdo aguda por ferro raramente ocorre em adultos. No entanto, esta pode ocorrer caso este medicamento seja administrado
por criancas. Para criangas, a sobredose pode ser fatal. Pacientes que fazem uso excessivo de élcool, que apresentam inflamagao no
trato intestinal, disfuncéo renal ou hepética, devem utilizar este produto com cautela.

Atencao diabéticos: contém agUcar.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco A.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢do médica ou do cirurgido-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O ferro inibe a absorcgao de tetraciclinas pelo trato gastrointestinal, ao passo em que a tetraciclina inibe a absorc¢do do ferro. Caso
seja necessario o tratamento conjunto com as duas drogas, a tetraciclina deve ser consumida duas horas antes ou trés horas apds a
ingestdo de suplementos de ferro. O ferro inibe, ainda, a absorcdo de penicilamina, bifosfonatos, ciprofloxacina, entacapone,
levodopa, levofloxacina, levotiroxina, norfloxacina, ofloxacina e de zinco. A administracdo de preparagbes contendo ferro
juntamente com ch4, café, ovos, leite, pdes e grdos integrais, cereais, fibras ou alimentos/medicamentos contendo bicarbonatos,
carbonatos, oxalatos ou fosfatos deve ser realizada 1 hora antes ou 2 horas ap6s a ingestdo dos alimentos citados, pois a
administragdo em conjunto ocasiona a diminuicdo da absor¢do de ferro. A absorcéo do sulfato de ferro é reduzida por trissilicato de
magnésio, sais de calcio, fosforo, trientina e colestiramina. O cloranfenicol retarda a eliminagéo plasmatica do ferro e a incorporagéo
deste nos glébulos vermelhos pela interferéncia na eritropoiese (processo de formagao dos glébulos vermelhos no sangue). O uso
conjunto de ferro e dimercaprol deve ser evitado. O sulfato de ferro também reduz o efeito hipotensor da metildopa.

A absorcao de sais de ferro é aumentada pela ingestdo de carne e acido ascérbico.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

NESH FERRO deve ser guardado e conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade.
Nestas condi¢Bes, o medicamento se mantera prdprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses, indicado na
embalagem.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

O medicamento NESH FERRO se apresenta como comprimidos revestidos vermelhos, arredondados e biconvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral.

Ingerir 1 (um) comprimido revestido ao dia.

Este medicamento deve ser utilizado apenas pela via oral. O uso de NESH FERRO por outra via, que ndo a recomendada, pode
causar a inefetividade do medicamento ou mesmo promover danos a satde.

N&o administrar uma dose dupla para compensar a dose esquecida. Nestes casos, ingerir a dose assim que se lembrar e,
posteriormente, continue com as outras doses nos horarios normais.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Foram relatadas reages de hipersensibilidade, as quais variam entre erup¢des cutaneas, por vezes severas, e anafilaxia.

NESH FERRO, como todos os sais de ferro, pode induzir a irritagdo gasrtintestinal e o escurecimento das fezes. Ha relagdo entre
episodios de enjdo e dor epigastrica com a dose ingerida. J&, nos casos de constipacéo e diarreia, esta relagéo € menos evidente.

Os medicamentos que contém sais de ferro que sdo administrados oralmente podem causar constipacéo, particularmente em idosos,

resultando no impacto fecal.



Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

muscular, fadiga, distirbios mentais, polidipsia, polidria, dor dssea, nefrocalcinose e célculos renais. O vomito e as fezes podem ter
coloracéo acinzentada. Em casos mais brandos ha melhora destas caracteristicas, mas em casos mais sérios podem haver sinais de
hipoperfuséo, acidose metabdlica, necrose do figado, toxicidade sistémica, recorréncia do vomito e sangramento gastrointestinal
apds 12 horas. Considerar a irrigacéo intestinal, caso haja persisténcia da acidose metabdlica, apesar da corregdo da hipdxia e da
reposicao hidrica adequada.

Em caso de haver suspeita de grande quantidade deste medicamento, deve-se garantir a desobstrucdo das vias aéreas e o

monitoramento dos batimentos cardiacos e da pressdo arterial.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
MS: 1.1795.0002.001-5

Importado por: Nunesfarma Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda.
Rua Almirante Gongalves, 2247 — Agua Verde. CEP: 80250-150. Curitiba — PR
CNPJ: 75.014.167/0001-00 SAC (41) 2141-4100

Responsavel Técnico: Pamela Fernandes Kaseker. CRF-PR n° 16.297

Fabricado por: Medicamen Biotech Ltd.

SP-1192, A&B, Phase-IV — Industrial Area

Bhiwadi 301019, Alwar District. Rajasthan. India.

Telefones: + 91 11 27240578, 27240610 e 27463506. Fax: +91 11 27138171
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Anexo B

Histérico de Alteracdo para a bula

Numero do Nome do Assunto Data da Data da Itens Alterados
Expediente Notificacdo / Aprovacgdo da
Peticdo Peticdo
10461 -
Gerado no ESPECIFICO - . .
momento do Inclusdo Inicial de 15/01/2014 N&o se aplica Néo se aplica

Peticionamento

Texto de Bula —
RDC 60/12

(versdo inicial)




