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NESH FERRO
sulfato ferroso

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: Comprimido revestido

Concentrag&o: 40 mg de ferro elementar por comprimido

Caixa contendo 3 blisters contendo 10 comprimidos cada.

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

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

VL) £ L0 (=] (0TI O JE=Y o] o IR 125,545 mg
(Equivalente a 40 mg de ferro elementar)

EXCIPIENTES 0.S.P. tvrieereiieeriesteeiesieeie e e sre e et 1 comprimido revestido

(amido de milho, glucose liquida, talco purificado, estearato de magnésio, goma guar, silica anidra

coloidal, hipromelose, macrogol 400 e macrogol 6000, diéxido de titanio e corante Ponceau 4R Lake).

Componente do Dose diaria fornecida por um % IDR (RDC 269/05)

NESH FERRO comprimido revestido Adultos Gestantes Lactantes

Ferro 40 mg 285,7% 148,1% 266,7%

% IDR = Porcentagem em relacdo a Ingestdo Diaria Recomendada

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NESH FERRO ¢ indicado como auxiliar no tratamento das anemias carenciais.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O corpo utiliza o ferro para a producéo de globulos vermelhos que, em quantidades normais, ajudam na
manutencdo de boas condicGes de salide. Em situagGes em que ndo ha quantidade suficiente do mineral, a
producdo de glébulos vermelhos ndo ocorre em quantidade necessaria e resulta em uma condicéo
conhecida como anemia ferropriva. NESH FERRO pertence a um grupo de medicamentos chamados de

suplementos de ferro, pois atuam em sua reposi¢ao no corpo.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?




NESH FERRO ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham sensibilidade a qualquer componente da
formulacdo. Este medicamento nédo é indicado para anemias que ndo necessitam de ferro (por exemplo:
anemia megaloblastica, aplastica e falciforme). Pacientes que recebam transfusées de sangue
frequentemente ou em que fagam uso da terapia parenteral de ferro também néo devem utilizar este
medicamento. Além disso, NESH FERRO é contraindicado a pacientes que sofram de hemocromatose
(excesso de ferro no organismo), hemoglobindria paroxistica noturna (uma anemia hemolitica cronica),
hemossiderose (acimulo de homossiderina no organismo), Ulcera péptica (lesdo na mucosa do estdmago

ou duodeno), enterite regional (Doenga de Crohn) ou colite ulcerosa (tipo de inflamac&o do intestino).

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos.

O QUE DEVO SABER ANTES USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Sais de ferro sdo recomendados para utilizacdo durante os periodos de gravidez e amamentagdo, para
evitar a sua deficiéncia nesses casos, sendo desconhecidas as contraindicagdes nestas situagdes. A
intoxicacdo aguda por ferro raramente ocorre em adultos. No entanto, pode ocorrer caso este
medicamento seja engolido por criangas. Para criancas, a sobredose pode ser fatal. Pacientes que fazem
uso excessivo de éalcool, que apresentam inflamagao no trato intestinal, problemas de rins ou de figado,

devem utilizar este produto com cuidado. Atencao diabéticos: contém agucar.

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

cirurgido-dentista.

INTERACOES

Os comprimidos de sulfato ferroso ndo devem ser ingeridos dentro de uma hora antes ou de duas horas
apos comer ou beber os seguintes produtos: ché, café, leite, ovos e graos integrais. Estes produtos podem
reduzir a absorcao de ferro. Carne e produtos contendo vitamina C podem aumentar a absorcéo de ferro.
Por gentileza, informe seu médico ou farmacéutico se vocé esta ou esteve recentemente em terapia com
outros medicamentos, especialmente tetraciclinas, levofloxacina, ciprofloxacina, norfloxacina e
ofloxacina (tratamento de infecgdes); levotiroxina (horménio da tireoide); colestiramina; antidcidos (que
contenham magnésio ou aluminio); medicamentos que contenham zinco, célcio, foésforo ou trientina;
metildopa (tratamento da pressdo arterial); penicilamina (para a artrite reumatoide); entacapone e
levodopa (para 0 Mal de Parkinson); e acido ascorbico. Evite o uso conjunto de ferro e dimercaprol. O
cloranfenicol retarda a eliminagdo plasmatica do ferro e a incorporacéo deste nos glébulos vermelhos pela
interferéncia na eritropoiese (processo de formacao dos glébulos vermelhos no sangue). O sulfato ferroso

também reduz o efeito hipotensor da metildopa.

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



ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade. Nestas
condicGes, 0 medicamento se mantera proprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 36

meses, indicado na embalagem.

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.

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

biconvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ingerir 1 (um) comprimido revestido ao dia.
Este medicamento deve ser utilizado apenas pela via oral. O uso do medicamento por outra via que ndo a

oral, pode resultar na perda do efeito esperado do medicamento ou mesmo provocar dano a sadde.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacéo
do farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido-

dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o ingerir uma dose dupla para compensar a dose esquecida. Nestes casos, tome a dose assim que se

lembrar e, posteriormente, continue com as outras doses nos horarios normais.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram relatadas reagdes de hipersensibilidade, as quais variam entre erupc6es da pele, por vezes severas,
e anafilaxia (tipo de reacdo alérgica). Ha relagdes entre episddios de ndusea e dor epigastrica (queimacéo
no estdmago) com a dose ingerida de Nesh Ferro. J& nos casos de constipagdo e diarréia, esta relacdo é

menos clara.



NESH FERRO, como todos os sais de ferro, pode induzir a irritacdo do estdbmago e/ou intestino e 0
escurecimento das fezes. Os medicamentos que contém sais de ferro que sdo administrados oralmente
podem causar constipacdo, particularmente em pacientes de idade mais avangada, ocasionalmente

resultando na prisdo de ventre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQO?

da fome, enjoo, vomito, dor abdominal, fraqueza, fadiga, diarreia, distirbios mentais, aumentos da sede e
do volume de urina, dor dssea, aumento da quantidade de célcio nos rins e calculos renais. O vomito e as
fezes podem ter coloragéo cinza. Em casos mais brandos h4 melhora destas caracteristicas, mas em casos
mais serios podem haver sinais de hipoperfuséo, acidose metabélica, necrose do figado, toxicidade
sistémica e recorréncia de vomito e sangramento gastrointestinal apds 12 horas.

Em caso de haver suspeita de grande quantidade deste medicamento, deve-se garantir a desobstrugéo das
vias aéreas e 0 monitoramento dos batimentos cardiacos e da pressao arterial. Pode haver choque
resultante da hipovolemia (estado de diminuigdo do volume sanguineo, mais especificamente do volume
do plasma sanguineo) ou cardiotoxicidade direta.

Evidéncias de necrose das células hepéticas podem ser observadas nesse estagio por ictericia, hemorragia,
hipoglicemia, encefalopatia e acidose metabdlica de anion gap.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, o paciente devera procurar orientacdo médica e
solicitar que as providéncias abaixo sejam tomadas:

Medidas iniciais sintomaticas e de apoio incluem garantir a desobstrucéo das vias areas, monitorar o
ritmo cardiaco, pressdo arterial e diurese, estabelecer via intravenosa para administracdo de fluidos em
quantidade suficiente para uma hidratacdo adequada. Considerar a irrigagéo intestinal caso haja

persisténcia da acidose metabdlica, apesar da corre¢do da hipdxia e da reposicao hidrica adequada.

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.

MS: 1.1795.0002

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-1V — Industrial Area

Bhiwadi 301019, Alwar District. Rajasthan. India.

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

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.
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41) 2141-4100
Sar.@l:!nu"ﬂfa'ma.mm.hr ‘ ;

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/07/2015



Anexo B

Histdrico de Alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do NUmero do Assunto Data do NUmero do Assunto Data de ltens de Bula Versbes Apresentacbes
Expediente Expediente Expediente | Expediente aprovagéo (VP/IVPS) relacionadas
10461 - 40 MG COM
ESPECIFICO - Inclusio Inicial de REV CT BL AL
16/01/2014 0035423146 Inclusdo Inicial de n/a n/a n/a n/a Bula VP/VPS | PLAS AMB X
Texto de Bula — 100 (EMB
RDC 60/12 HOSP)
40 MG COM
10454 - 1886- REV CT BL AL
ESPECIFICO - ESPECIEICO- PLAS AMB X
04/08/2015 | 0686888156 Notificado de | 11150094 | 10874594~ 1ot issi0 de nova | 27/07/2015 | Apresentago vpivps | 100 (EMB
Alteracdo de Texto 3 apresentaco HOSP)
de Bula— RDC Comercial 40 MG COM
60/12 REV CT BL AL
PLAS AMB X 30
40 MG COM
10454 - REV CT BL AL
ESPECIFICO - 10216 — Cuidados de PLAS AMB X
Notificacdo de 1084849/14- | ESPECIFICO — armazenamento do 100 (EMB
02/05/2016 1655523166 Alteracio de Texto 03/12/2014 5 Ampliago do 10/07/2015 medicamento VP/VPS HOSP)
de Bula—- RDC prazo de validade (validade) 40 MG COM
60/12 REV CT BL AL
PLAS AMB X 30
N 40 MG COM
10454 - Refgﬁscgizeézas REV CT BL AL
ESPECIFICO - tos adversos PLAS AMB X
ificacdo de evento ’ 100 (EMB
10/12/2020 | 4494888203 NAOI“ ; n/a n/a n/a n/a notifique pelo VPS
teracao de Sistema VigiMed HOSP)
Texto de Bula — disponivel no Portél 40 MG COM
RDC 60/12 da Anvisa” REV CT BL AL
aAnvisa-. PLAS AMB X 30
10454 - Retirada de frase de 40 MG COM
ESPECIFICO - alerta referente a REV CT BL AL
04/02/2022 0446030228 Notificacio de n/a n/a n/a n/a excipientes em bulas VP/VPS PLAS AMB X
Alteracdo de Texto e rotulagem de 100 (EMB




de Bula— RDC medicamentos HOSP)
60/12 40 MG COM
REV CT BL AL
PLAS AMB X 30
40 MG COM
104?4 - Inclusdo de frase de REV CT BL AL
ESPECIFICO - PLAS AMB X
Gerado no Notificacéo de al_er'ta referenteall 100 (EMB
28/11/2022 pg:ic::?;ir;tr?qgﬁo Alteracio de Texto n/a n/a n/a n/a exc;prlgztratlzzsm 33 as | VP/VPS HOSP)
de Bula— RDC medicamentos 40 MG COM
60/12 REV CT BL AL

PLAS AMB X 30




