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Ferronil ®

sulfato ferroso

APRESENTACOES

Comprimido revestido 40mg
Embalagens contendo 50 e 300 comprimidos.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

ferro (na forma de sulfato fErr0S0) ......coocceeeiiiiiiiiiiii e 40mg
o] o] [T a1 (=T S o TR 1 comprimido
Excipientes: corante amarelo 6 aluminio laca, dioxie titanio, estearato de magnésio,
povidona, lactose monoidratada, celulose micrads, crospovidona, talco,
hipromelose/macrogol, acetona, agua de osmosesegvaacrogol e alcool etilico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento egxiafila anemia ferropriva, na profilaxia
da deficiéncia de ferro, anemia pés-operatériamg@eecundaria e verminose, anemia da
gravidez e periodo de lactacdo, convalescencasnianproveniente de alimentagéo
inadequada e hipermenorreia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

As referéncias de estudos que suporte as indicagfiesa podem ser encontradas na
seguinte fonte: HILMAN, RSDeficiéncia de ferro e outras anemias hipoproliteras em
Harrison — Medicina Interna, Fauci AS et al. 14 MdGraw Hill, Rio de Janeiro de 1998:
681-86

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas: O ferro € um conmp@enessencial da mioglobina de

enzimas que contém heme como citocromos, catgdasssidase, e de metaloflavoproteinas
como a xantina oxidase e a enzima mitocondriakeghfosfato oxidase. O ferro também

serve como cofator de varias enzimas essenciaidefisiéncia de ferro pode afetar o

metabolismo no musculo, independente do efeitcméan& na oferta de oxigénio. O ferro é
um elemento que tem sua absorcdo controlada adimvidar seu excesso. No entanto, a



eficiéncia desse controle depende da concentragéargidade diaria ofertada ao individuo.
Em condicdes normais ha uma absorgéo de aproxineadarhg de ferro por dia.
Propriedades Farmacocinéticas: Cerca de 20% datsu#rro é constituido de ferro. Este
sal é considerado padréo para corre¢cdo da anemo@riga. Apos a administracdo oral, o
pico de concentracdo plasmatica de ferro é atingid@erca de duas horas. A sua meia-vida
é de cerca de seis horas.

4. CONTRAINDICACOES

O sulfato ferroso € contraindicado em pacientes poebem transfusfes de sangue
repetidas ou com anemia n&o causada por deficiédeiaferro, nos casos de
hipersensibilidade ao sulfato ferroso, pacientetagores de hepatite aguda, hemosiderose
ou hemocromatose, Ulceras gastro-duodenais, anéemaolitica aguda, insuficiéncia
hepéatica, tuberculose ativa e gastroenterites.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os sais de ferro devem ser administrados com eauatepacientes com doencas que
interferem na absorcdo ou armazenamento de femmodlobinopatias ou doencas
gastrintestinais existentes. O sangramento do gagtrintestinal também pode escurecer as
fezes e frequentemente € acompanhado de outromsisit Neste caso a atengdo do medico
€ necessaria para avaliar a causa. O sulfatcsstedeve ser administrado com cautela em
pacientes com intolerancia géastrica ao ferro. méoseu médico se for portador de Ulcera
péptica, colite, enterite, pancreatite, hepatiteseutiver passado por alguma intervencgao
cirdrgica estomacal nos ultimos tempos, antesid&iro tratamento com sulfato ferroso.
Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O acido ascorbico aumenta a absorcdo do ferro matlimo entanto essa maior absorgéo
esta associada a um aumento da incidéncia deseéelt@rsos.

Medicamentos contendo aluminio, magnésio ou citlatbismuto diminuem a abosr¢éo de
ferro.

O ferro reduz a absorcao das tetraciclinas orais,qdiinolonas (ciprofloxacino) e ainda, a
eficacia da penicilinaAo se fazer uso de tetraciclina deve ser respeitexd@eriodo de
tempo de pelo menos 3 horas para administracaolf#scsferroso.

O uso conjunto de alopurinol com sulfato ferrosagyé ocasionar acamulo de ferro no
figado.

O uso concomitante com cimentidina, omeprazol, l[degoa, também reduz a absor¢do do
ferro, enquanto que o alcool favorece sua absorCadratamento concomitante com
cloranfenicol retarda a absorcao do ferro.

A levodopa e a vitamina E interferem no efeitapé&utico do ferro.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (8 A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gariata de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Ferronif® se apresenta na forma de comprimido revestidolairde cor laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ferronif® deve ser administrado apds as refeicdes, acompamigadgua ou suco de frutas.
N&o administrar o sulfato ferroso junto com leitebebidas alcodlicas.

Adultos: 1 comprimido (40mg de ferro) 4 vezes ao dia, agGefeicoes.

Criancas de 0 a 6 anosDoses de 2mg/kg/dia para lactentes da 6 semdnare e
4mg/kg/dia para criangas maiores.

Criancas de 6 a 12 anost comprimido (40mg de ferro), 3 vezes ao dia, ggoefeicdes.
Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

As mais comuns sdo digestivas e incluem nausestendéo abdominal, anorexia, pirose,
vomito, diarreia ou obstipacgéo.

Como ocorre com os demais sais de ferro, o sulfiatmso pode agravar problemas
gastrintestinais prévios como Ulcera péptica, €aliterativa e enterite regional.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sigderhotificacdes em Vigilancia Sanitaria
— NOTIVISA, disponivel emwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htnou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Compostos de ferro para uso oral podem agravabiesaga do elemento em pacientes
com anemias hemoliticas, hemocromatose ou anechéaobiastica refrataria. Quanto as
superdoses agudas, sao muito raras em adultosatmgem as criancas. Neste caso, as
principais manifestagcbes sdo nauseas, vOmitos webgutos, diarreia profusa e
sanguinolenta, hipotenséo, insuficiéncia respii@t@ morte pode ocorrer pela necrose de
coagulacdo da mucosa gastrica ou necrose hepdjigda @ou ainda por choque com
insuficiéncia respiratéria.

Para o tratamento se utiliza lavagem gastrica cotac&o bicarbonatada, hidratacéo
cuidadosa, administracdao de leite, clara de oveoamstusdo de sangue. O antidoto é a
deferoxamina.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
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