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SULFERBEL
Sulfato ferroso

APRESENTACAO
Solucéo oral: frasco gotejador com 30mL.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1mL (25 gotas) da solucéo oral contém:

Sulfato ferroso (equivalente a 25mg de ferro)........cccevvvieiecce i 125mg
BN T ol [0 o 3 OSSPSR imL
Veiculo: acido citrico, sacarose, sacarina sodica, metilparabeno, propilparabeno, corante
caramelo, esséncia de framboesa, propilenoglicol, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE )

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sulferbel é indicado no tratamento da deficiéncia de ferro ou da anemia por deficiéncia
de ferro e na profilaxia de deficiéncia de ferro nos seguintes casos: lactentes com
reserva insuficiente de ferro (nem o leite materno, nem as formas lacteas habituais
fornecem quantidades adequadas de ferro; se o lactente ndo receber alimentos ricos em
ferro, sera necessaria a suplementacao); criancas cujo o crescimento é muito rapido, que
tenham perdido grandes quantidades de sangue ou apresentem deficiéncias dietéticas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato ferroso, componente ativo do Sulferbel, atua como fornecedor de ferro,
mineral indispensavel a constituicdo da molécula de hemoglobina, que presente nos
glébulos vermelhos (um tipo de células sanguineas) permite o transporte de oxigénio no
organismo. Sulferbel fornece ferro em forma facilmente assimilavel e em quantidade
suficiente para corrigir a anemia ferropriva (por deficiéncia de ferro) e restabelecer os
indices normais de armazenamento de ferro corporal. No caso da anemia, uma vez que a
concentracdo de hemoglobina retornou ao nivel normal, o tratamento deve ser
continuado por mais 3 meses, a fim de assegurar que o estoque corporal de ferro atingiu
0S niveis normais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sulferbel é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade aos sais de ferro ou
aos outros componentes da formula; pacientes que recebem transfusdes de sangue
repetidas ou com anemia ndo causada por deficiéncia de ferro; pacientes portadores de
hepatite aguda, hemossiderose [acimulo de hemossiderina (pigmento resultante da
degradacédo das hemacias) nos tecidos] ou hemocromatose (doenca gue leva ao acumulo
de ferro nos tecidos), Ulceras gastroduodenais, anemia hemolitica aguda, insuficiéncia
hepatica, tuberculose ativa e gastroenterites.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tém sido relatados disturbios gastrintestinais tais como nausea, vomito e diarréia em
pacientes que utilizam sais de ferro, portanto, Sulferbel deve ser administrado logo
apos as refeigdes. A ingestdo de alimentos nédo interfere com a absorcéo do ferro, mas
alguns alimentos como leite, queijo, iogurte, ovos, espinafre, cereais, cha e café podem
diminuir a absorcdo do ferro. Portanto, é aconselhavel um intervalo de 2 horas entre a
administracao destes alimentos e do medicamento. Durante o tratamento com Sulferbel
é desaconselhavel o uso de bebidas alcodlicas, visto que podera aumentar o risco de
efeitos indesejaveis. Como todo medicamento, este produto deve ser mantido fora do
alcance das criangas, para evitar dosagem acidental por ferro. Em criancas, a ingestéo de



grandes quantidades pode causar vomito, hematémese (perda de sangue pela boca),
dano hepatico, taquicardia e colapso vascular periférico (perda de fluxo sanguineo
periférico), podendo levar a morte. Os sais de ferro devem ser utilizados com cautela em
pacientes com intolerancia géastrica ao ferro, pacientes com doencas que interferem na
absorcéo ou armazenamento de ferro, hemoglobinopatias (doencas associadas a defeitos
na hemoglobina presente nas hemacias) ou doengas gastrintestinais existentes. Informe
seu médico se for portador de Ulcera péptica, colite, enterite, pancreatite, hepatite, ou se
tiver passado por alguma intervencdo cirurgica estomacal nos dltimos tempos, antes de
iniciar o tratamento com sulfato ferroso.

Pacientes idosos: ndo foram relatados problemas em pacientes geriatricos com a dose
usual recomendada.

Interacdes medicamentosas: a ingestao de sulfato ferroso com antiacidos devera ser
evitada, visto que este pode alterar a absorcao do ferro, sendo aconselhavel um intervalo
de 2 horas entre a administracéo do antiacido e do produto; o acido ascorbico (vitamina
C) aumenta a absorc¢éo do ferro medicinal, no entanto essa maior absorcédo esta
associada a um aumento da incidéncia de efeitos adversos; as penicilinas quando
administradas junto ao sulfato ferroso, tém seus efeitos terapéuticos diminuidos; a
vitamina E diminui o efeito terapéutico do ferro; deve ser respeitado um periodo de
intervalo de pelo menos 3 horas entre a administracdo de sulfato ferroso e tetraciclina; o
uso concomitante de alopurinol e sulfato ferroso podera ocasionar acimulo de ferro no
figado; o cloranfenicol, quando utilizado simultaneamente com sulfato ferroso, podera
provocar uma reducao na absorc¢édo do ferro, interferindo na formacéo da hemoglobina.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo
meédica ou do cirurgido-dentista.

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.

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

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

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.
Numero de lote e datas e fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

A solucdo oral € um liquido amarelo, odor caracteristico de framboesa.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

As gotas devem ser diluidas (misturadas) em agua antes da administracdo por via oral.
Adultos: 16 gotas, trés vezes ao dia, ou até 0 maximo de 50 gotas ao dia ou a critério
médico.

Criancas: as criancas devem receber Sulferbel gotas conforme seu peso, seguindo a
orientacdo do esquema abaixo, ou a critério médico.

Dose Gotas

Lactentes Dose Unica 1 gota por Kg de peso corporal
Dose méaxima diaria 15 gotas

Criancas a partir de 1 ano | Dose Unica 1 gota por Kg de peso corporal
Dose méaxima diaria 50 gotas




Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar Sulferbel conforme as recomendacdes da bula ou orientacdo médica.
Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como de costume, isto
é, na hora regular e sem dobrar a dose.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Sintomas como distarbio gastrintestinal, falta de apetite, nausea, vomito, constipacao e
diarréia podem ocorrer em pacientes que utilizam sais de ferro. A administracdo de
sulfato ferroso em criancas e lactentes pode provocar escurecimento das fezes e da
membrana protetora dos dentes. Esta reacdo quando ocorre, ndo é séria, nem
permanente, pois 0 esmalte dos dentes ndo é afetado. Neste caso, recomenda-se esfregar
o0s dentes da crianca com solucdo de bicarbonato de sddio uma vez por semana.

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

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

Dose excessiva pode resultar em toxicidade metabdlica, gastrintestinal e cardiovascular.
Em criancas, a ingestdo de grandes quantidades pode causar vémito, hematémese (perda
de sangue pela boca), dano hepatico, taquicardia e colapso vascular periférico (perda de
fluxo sanguineo periférico), podendo levar a morte. Se vocé tomar uma dose muito
grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro de
intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e
criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacdo nao estiverem presentes. No
caso de superdosagem acidental deve ser administrado um emético o mais rapido
possivel, seguido de lavagem gastrica, se necessario. Podem ser empregados agentes
guelantes e devem ser adotadas medidas gerais de suporte visando combater
desidratacdo, acidose e choque.

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 7226001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Verses Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10/12/2014 10461- VP SOLUCAO
ESPECIFICO- ORAL
Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula—RDC

60/12




