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INFORMACOES AO PACIENTE
Hematofer
sulfato ferroso

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

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

sulfato ferroso........covevvieiiieiinenieenn, 109 mg*

*equivalente a 40 mg de ferro elementar

EXCIPIENEE 0.S.P-wvverveeeierieiereeiereeiesie e 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, estearato de magnésio, diéxido de silicio, copolimero de
polivinil &lcool-polietilenoglicol, macrogol, diéxido de titanio, corante vermelho laca aluminio n° 40, corante
marrom aluminio laca n° 75 e talco.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hematofer é indicado para o tratamento de varios tipos de anemias e situa¢cdes em que o organismo necessite de
uma maior quantidade de ferro, como ocorre durante a gravidez, puerpério, lactacdo, crescimento, hemorragias,
infeccBes, verminoses, caréncia de ferro por dietas drésticas, perdas crénicas ou interferéncia na absorcao de
ferro para criangas com mais de 7 anos, jovens e adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Possui grande importancia porque exerce influéncia geral sobre todo o0 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 crénicos ou em razdo da ma
absorcdo deste elemento ou ainda por deficiéncia da alimentacdo. O ferro também é utilizado na suplementagéo
alimentar em situagGes como gravidez, amamentacéo e fases de crescimento rapido. No tratamento mencionado,
os sinais de melhora podem demorar dias ou semanas para aparecer.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

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

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

O sulfato ferroso também € contraindicado em casos que 0 paciente apresente quadro de tuberculose pulmonar.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de rea¢des 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 absorcao
do ferro, o cloranfenicol e a vitamina E retardam a resposta ao tratamento com ferro, o alopurinol aumenta a
concentragdo hepatica do ferro, o &cido ascérbico aumenta a absorcédo do ferro e o ferro diminui a absor¢do das
tetraciclinas.

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

O actimulo anormal de ferro pode ocorrer em alguns pacientes com processos inflamatérios crénicos,
insuficiéncia renal crénica e em algumas anemias nao devidas a caréncia de ferro.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 7 anos.

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

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

Criancas

Criancas que tomarem doses altas deste medicamento podem ter rea¢des indesejaveis graves e virem a
falecer.

Gravidez

Mulheres gréavidas sdo particularmente propensas as manifestacfes 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 prevencao 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 cirurgiao-
dentista.

Amamentacao

O ferro passa para o leite materno, no entanto, ndo foram detectados problemas em bebé&s 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 nao sao
origindrias da caréncia de ferro.

Em pacientes idosos a dose pode ser aumentada, pois ha 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 suplementacdo de ferro por via oral e, em casos especiais, por via parenteral. Em
casos de insuficiéncia hepatica, ndo é necessario reajuste de dose.

Interagbes medicamentosas

Medicamentos contendo aluminio, magnésio ou citrato de bismuto diminuem a absorcéo de ferro.

O uso concomitante com cimetidina, omeprazol, metildopa, também reduz a absorcdo do ferro, enquanto que o
alcool favorece sua absorcao.

O tratamento concomitante com cloranfenicol retarda a absorcao do ferro. O ferro reduz a absorcao das
tetraciclinas orais, das quinolonas (ciprofloxacina) e ainda, a eficacia da penicilamina. A levodopa interfere no
efeito terapéutico do ferro.

Interagbes com alimentos

Embora a absor¢do seja maior quando o estdbmago esta vazio, a administracao junto as refei¢cdes diminui a
frequéncia de efeitos indesejaveis. Muitas substancias (fitatos e oxalatos) presentes na alimentacdo reduzem a
absorcdo do ferro. A cafeina e o chad-mate também diminuem a absorcéao do ferro.

Interacfes com testes de laboratério

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico.

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

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

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

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
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Os comprimidos de Hematofer devem ser engolidos sem mastigar, com auxilio de 4gua. Em caso de ingestdo de
alimentos que reduzem a absorcao do sulfato ferroso, administrar o medicamento 1 hora antes ou 2 horas apés as
refeicdes.

Posologia

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

A administracdo de qualquer composto de ferro para correcdo de anemias deve ser prolongada por varias
semanas além da recuperacdo do conjunto de sintomas para reabastecimento de deposito normal de ferro no
organismo.

Se surgirem manifestac@es 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 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagédo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.
Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso houver o esquecimento de uma dose, ela deve ser tomada assim que possivel. Entretanto, se faltar pouco
tempo para a préxima dose, ndo tome em dobro a dose recomendada pelo seu médico. Continue tomando nos
mesmos horérios.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacBes mais comuns sdo digestivas e incluem nauseas, distensdo abdominal, perda de apetite, sensacao de
gueimagédo no estdbmago ou azia, vomito, diarreia ou prisdo de ventre. Os sintomas podem ser muito sérios em
criangas, com risco de morte.

Como ocorre com os demais sais de ferro, o sulfato ferroso pode agravar problemas existentes no estbmago ou
no intestino, como Ulceras e inflamag@es intestinais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem as principais manifestacdes sdo dor abdominal, diarreia ou vomito, palidez ou
cianose, fraqueza, tontura, acidose metabdlica, necrose hepatica e colapso cardiovascular, diminuicdo da pressao
arterial e insuficiéncia respiratdria e morte.

Suspenda imediatamente a administrag&o.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0048

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

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
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www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar; ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo médica.

® prati <

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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