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INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Hematofer
sulfato ferroso

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 40 mg em embalagem com 50, 200 ou 500 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
sulfato ferroso
*equivalente a 40 mg de ferro elementar

EXCIPIENLE 0.S.P v eevvverireriiireiereeiereies 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, estearato de magnésio, diéxido de silicio, copolimero de polivinil alcool-

polietilenoglicol, macrogol, diéxido de titanio, corante vermelho laca aluminio n® 40, corante marrom aluminio laca n® 75 e talco.

1. INDICACOES

Hematofer é indicado para o tratamento de Vvérios tipos de anemias e situagdes em que 0 organismo necessite de uma maior quantidade de
ferro, como ocorre durante a gravidez, puerpério, lactacéo, crescimento, hemorragias, infecgdes, verminoses, caréncia de ferro por dietas
drésticas, perdas cronicas ou interferéncia na absorgéo de ferro para criangas com mais de 7 anos, jovens e adultos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O ferro é elemento essencial na formagao da hemoglobina e existe em todas as células do organismo.

Possui grande importancia porque exerce influéncia geral sobre todo o organismo no processo nutritivo de todos os tecidos. Sua tarefa é
transportar e ceder oxigénio aos tecidos. E elemento importante nos casos de anemia ferropriva e hemorragias. Seus efeitos clinicos
aparecem nas primeiras semanas de tratamento e perduram por longo tempo. Estas anemias podem ser decorrentes de sangramentos agudos
ou cronicos ou em razéo da mé absorcéo deste elemento ou ainda por deficiéncia da alimentagéo. O ferro também é utilizado na
suplementacéo alimentar em situacdes como gravidez, amamentag&o e fases de crescimento rapido. No tratamento mencionado, os sinais de
melhora podem demorar dias ou semanas para aparecer.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A anemia acomete a maioria dos individuos que apresentam deficiéncia alimentar potencial, ou ainda, aqueles parasitados por Ancylostoma
ou Necator. No primeiro caso, os individuos apresentam com maior frequéncia anemia hipocrémica ou microcitica que responde favoravel
ao uso de ferro.

Hemorragia cronica é outra causa importante deste tipo de anemia uma vez que quantidades apreciaveis de ferro deixam o organismo pela
perda de sangue, reduzindo desta forma as reservas deste metal. Os pacientes que apresentam hiponutri¢do desde a primeira infancia, tem
esgotada as suas reservas de ferro no organismo desencadeando desta forma quadro de anemia ferropriva nutricional, ao passo que pacientes
com alimentagao regular tém como causa mais frequente de sua anemia, perdas cronicas de sangue (anemia por hemorragia cronica
ferropriva).

O tratamento no caso de deficiéncia nutricional é feito com a administracéo de ferro e de alimentagdo rica, sobretudo em proteinas, durante
longo tempo até que as reservas sejam completamente refeitas. Apds a absorcéo do ferro no intestino delgado, este passa por um processo
bioquimico bastante complexo e esté associado aos processos de respiracéo celular fazendo parte da hemoglobina, mioglobina, citocromos,
enzimas catalase e peroxidase.

O primeiro processo bioquimico que o ferro sofre no organismo é uma oxidagao que resultarad em hidroxido férrico que combina-se com a
apoferritina formando o complexo ferritina que é responsével pela liberagéo do ferro no sangue circulante.

Farmacodinamica

A administracao de ferro pode ser de cunho profilatico e terapéutico. Na primeira opcéo se incluem condicdes etérias ou fisioldgicas em que
ha aumento da demanda, como ocorre, por exemplo, na gravidez, amamentacéo, fases de crescimento rapido, recém-nascidos com baixo
peso e lactentes alimentados com mamadeiras. O uso terapéutico se restringe & corre¢do das anemias ferroprivas consequentes a
sangramentos agudos ou cronicos ou em razdo de ma absorcéo ou por déficit dietético. A incorporagao de ferro nos corplsculos da série
eritrocitaria se acompanha da liberacéo de células jovens (reticulcitos) para a corrente sanguinea. A medida que a deficiéncia de
hemoglobina se reduz, ocorre a incorporagéo do ferro as células mais maduras (eritrdcitos). A correcéo dos depdsitos se completa apds a
recuperagao do sangue circulante, o que explica a necessidade de manutencéo do tratamento por semanas ou meses apds a correcdo aparente
da anemia, particularmente nos individuos que estdo em crescimento.
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Farmacocinética

Cerca de 20% do sulfato ferroso é constituido de ferro. Este sal é considerado terapéutica padréo para correcdo da anemia ferropriva. Ap6s
administracdo oral, o pico de concentragdo plasmética de ferro é atingido em cerca de duas horas. A sua meia-vida é de cerca de seis horas. A
forma comprimido apresenta revestimento gastrorresistente, sendo 0 composto ativo liberado a partir do duodeno. Muitas substancias
presentes na alimentacéo (fitatos e oxalatos) e medicamentos reduzem a absorcéo intestinal de ferro. Uma parte deste € retida nas células da
mucosa como ferritina e o restante circula ligado a transferrina. Os eritrécitos em formacéo incorporam o ferro ligado ao ntcleo heme da
molécula de hemoglobina. Uma fragéo do ferro transportado é armazenada no sistema reticuloendotelial.

4. CONTRAINDICACOES

O medicamento nédo deve ser utilizado por pacientes que apresentam hipersensibilidade ao sulfato ferroso ou a qualquer componente da
formula.

Pacientes que apresentam hemocromatose e hemossiderose nao devem utilizar sulfato ferroso.

O sulfato ferroso também é contraindicado em casos que o paciente apresente quadro de tuberculose pulmonar.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.

O sulfato ferroso interage com alguns medicamentos. O carbonato de célcio e os antiacidos diminuem a absorg¢éo do ferro, o cloranfenicol e a
vitamina E retardam a resposta ao tratamento com ferro, o alopurinol aumenta a concentrag&o hepética do ferro, o acido ascorbico aumenta a
absorgdo do ferro e o ferro diminui a absorgéo das tetraciclinas.

Este medicamento é contraindicado em casos de alergia ao sulfato ferroso e em doengas que cursam com acimulo de ferro no
organismo.

O acumulo anormal de ferro pode ocorrer em alguns pacientes com processos inflamatérios cronicos, insuficiéncia renal cronica e em
algumas anemias ndo devidas a caréncia de ferro.

Este medicamento é contraindicado em outros tipos de anemia que néo a ferropriva, hemocromatose e hemossiderose.

Este medicamento é contraindicado para menores de 7 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias e precaucdes

O uso deve ser cuidadoso em pacientes com doengas no estdmago.

Criancas

Criangas que tomarem doses altas deste medicamento podem ter reagdes indesejaveis graves e virem a falecer.

Gravidez

Mulheres gravidas séo particularmente propensas as manifestagoes digestivas.

Comunique seu médico no caso de intolerancia gastrintestinal, pois ele podera fracionar a dose diaria em trés tomadas ou reduzir a dose.
Pode ser usado, a critério médico, durante a gravidez para a prevencéo e tratamento da anemia. Recomenda-se a

administracdo durante o segundo e terceiro trimestres de gravidez.

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

O ferro passa para o leite materno, no entanto, ndo foram detectados problemas em bebés amamentados por mées que utilizaram o
medicamento.

ldosos

Em pacientes idosos, a dose pode ser aumentada, pois ha pouca resposta as doses comumente utilizadas.

Compostos de ferro podem agravar a sobrecarga deste elemento em pacientes com anemias que néo séo originarias da caréncia de ferro.
Em pacientes idosos a dose pode ser aumentada, pois h& pouca resposta a doses convencionais.

Insuficiéncia renal

Na insuficiéncia renal, embora a causa da anemia seja outra, pode ser necessario suplementar ferro por via oral e, em casos especiais, por via
injetavel. Na insuficiéncia renal a causa essencial da anemia é a deficiéncia de eritropoietina, mas pode exigir suplementacéo de ferro por via
oral e, em casos especiais, por via parenteral. Em casos de insuficiéncia hepatica, ndo é necessario reajuste de dose.

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 médico.

6. INTERAQ()ES MEDICAMENTOSAS

Compostos de aluminio ou magnésio, citrato de bismuto, cimetidina, omeprazol, metildopa, cafeina, cha-mate e carbonato de calcio e os
antiacidos diminuem a absorcéo de ferro; o cloranfenicol e a vitamina E, retardam a resposta ao tratamento com ferro; o alopurinol aumenta a
concentracéo hepatica do ferro; o acido ascorbico aumenta a absorcéo do ferro; o ferro diminui a absorcéo das tetraciclinas.

O ferro reduz a absorcdao das tetraciclinas orais e a absorgéo das quinolonas em razéo de quelagéo, e ainda, a efic4cia da penicilamina. A
levodopa interfere no efeito terapéutico do ferro.
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O uso concomitante com cimetidina, omeprazol, metildopa, também reduz a absorcéo do ferro, enquanto que o alcool favorece sua absorcéo.
O tratamento concomitante com cloranfenicol retarda a absor¢éo do ferro. O ferro reduz a absorcéo das tetraciclinas orais, das quinolonas
(ciprofloxacina) e ainda, a eficécia da penicilamina. A levodopa interfere no efeito terapéutico do ferro.

Interagdes com alimentos

Embora a absor¢éo seja maior quando o estdmago esté vazio, a administracéo junto as refei¢des diminui a frequéncia de efeitos indesejaveis.
Muitas substéancias (fitatos e oxalatos) presentes na alimentacéo reduzem a absorcéo do ferro. A cafeina e o chad-mate também diminuem a
absorcéo do ferro.

Interacdes com testes de laboratério

Pode ocasionar falso-positivo na pesquisa de sangue oculto nas fezes. Informe ao laboratério que estd em tratamento com o medicamento
caso tenha que colher amostras de fezes para exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao abrigo da luz. Nestas condi¢es o prazo
de validade é de 18 meses a contar da data de fabricacéo.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Hematofer apresenta-se na forma de um comprimido revestido, circular, cor marrom café, ndo sulcado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Os comprimidos de Hematofer devem ser engolidos sem mastigar, com auxilio de agua. Em caso de ingestéo de alimentos que reduzem a
absorcéo do sulfato ferroso, administrar o medicamento 1 hora antes ou 2 horas ap6s as refeicdes.

Posologia

Tomar 1 a 2 comprimidos ao dia com um pouco de &gua, ap6s as refeicoes.

A administracdo de qualquer composto de ferro para corre¢éo de anemias deve ser prolongada por varias semanas além da recuperagdo do
conjunto de sintomas para reabastecimento de depdsito normal de ferro no organismo.

Se surgirem manifestages digestivas indesejaveis, 0 uso pode ser interrompido por alguns dias e reiniciado com doses menores para
adaptacdo, aumentando-se, durante alguns dias, até as doses prescritas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientagéo do farmacéutico. Nao
desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista. Ndo use o medicamento com o prazo de
validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

As mais comuns sdo digestivas e incluem pirose, dor epigastrica, ndusea, desconforto gastrico, vomito, célica, constipacéo e diarreia.
Como ocorre com os demais sais de ferro, o sulfato ferroso pode agravar problemas gastrintestinais prévios, como Ulcera péptica, colite
ulcerativa e enterite regional.

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.

10. SUPERDOSE

Os sintomas em casos de superdosagem sao representados por dor abdominal, diarreia ou vémito, palidez ou cianose, fraqueza, tontura,
acidose metabdlica, necrose hepatica e colapso cardiovascular.

No aparecimento destes sintomas suspenda imediatamente a administragao.

Quanto as superdoses agudas, sdo muito raras em adultos, mas atingem as criangas. Neste caso, as principais manifestacdes sdo nauseas,
vOmitos sanguinolentos, diarreia profusa e sanguinolenta, hipotensdo e insuficiéncia respiratoria. A morte pode ocorrer pela necrose de
coagulagdo da mucosa géstrica ou necrose hepatica aguda ou ainda, por choque com insuficiéncia respiratdria.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0048

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842
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Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o modo de usar; nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

VENDA PROIBIDA NO COMERCIO

® prati ok

donaduzzi RECICLAVEL
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Vers@es Apresentagdes
. No. expediente Assunto . . Assunto Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO
Incluséo Inicial

de Texto de Bula
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