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MASFEROL

sulfato ferroso

FORMA FARMACEUTICA

Solucéo Oral

APRESENTACOES

Linha Farma:

Solucédo Oral (68 mg/mL): Sem apresentacdo comercializada.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE UM ANO

68 mg/mL.: Criancas que pesam a partir de 20,5 Kg e para adultos.

COMPOSICAO

MASFEROL (68 mg/mL):

Cada ml contém:

sulfato ferroso heptaidratado

EXcipientes:.......cccooeveecieieennenn, (0 3 o JET 1mL.

68 mg (equivalente a 13,668 mg de ferro)

(sacarose, sacarina, ciclamato de sodio, metilparabeno, propilparabeno, acido citrico

anidro, aroma de caramelo, corante caramelo e 4gua purificada).

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO

ADULTOS IDR CRIANCAS APARTIR | IDR (PARA | IDR (PARA
DE 20,5 Kg CRIANCAS DE 1 | CRIANCAS DE 7
a 6 ANOS) a 10 ANOS)
30 gotas (1,5 ml) | 439,28 % | 20 gotas (1 ml) trés vezes | 683,4% IDR 455,6% IDR
trés vezes ao dia = | IDR ao dia = 41,004 mg de
61,5 mg de ferro/dia
ferro/dia

INFORMACOES AO PACIENTE
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1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MASFEROL é um suplemento Mineral que deve ser utilizado por pessoas que estdo com anemia.

Indicado como auxiliar no tratamento das anemias caréncias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MASFEROL é um medicamento que possui 0 sulfato ferroso em sua composicéo, o
qual fornece ions de ferro ao organismo, necessarios na formacdo dos globulos
vermelhos. Em pacientes anémicos, a diminuicdo de globulos vermelhos € facilmente
detectada. A anemia por deficiéncia de ferro é aquela que mais prevalece. O ferro tem
importancia bioldgica pelo fato de exercer influéncia geral sobre os processos nutritivos

de todos os tecidos.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

MASFEROL ndo deve ser utilizado por pacientes com tuberculose ativa, Ulcera
gastroduodenal, gastroenterite, hepatite, deficiéncia na funcao hepatica, hemocromatose
(doenca genética que ocorre devido a uma predisposicao para a absorcdo excessiva de
ferro na alimentag&o), homossiderose, intolerancia gastrica ao ferro e com reconhecida
hipersensibilidade ao sulfato ferroso ou a qualquer outro componente do produto (ver
item composicao).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido dentista.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar

0 médico.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum

outro medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se ter especial cuidado em pacientes que possam desenvolver uma sobrecarga de

ferro, bem como aqueles com hemocromatose, anemia hemolitica ou aplasia
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eritrocitaria. No caso de falha na resposta ao tratamento, devem ser investigadas outras

causas de anemia.

Gravidez e lactacdo: ndo convém usar ferro durante o primeiro trimestre de gravidez.
De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este
produto apresenta categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por

mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Interagdes medicamentosas:

O ferro forma quelatos com as tetraciclinas, diminuindo-se a absor¢do de ambas. A
absorcdo de ferro é menor na presenca de penicilinas e antiacidos. Pelas interacdes
potenciais, convém separar por varias horas a administracdo de ferro e outros farmacos.
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar

0 médico.

Interferéncia em exames:

A concentragdo plasmatica da bilirrubina revela-se falsamente elevada; o caélcio
plasmatico falsamente diminuido; o exame de sangue oculto nas fezes torna-se
dificultoso, pois o ferro escurece as fezes. Desta forma, sugere-se interromper o uso do

produto alguns dias antes de realizar exames.

Atencao diabético: MASFEROL 68mg/mL contém SACAROSE.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum

outro medicamento.

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

Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30° C). Proteger da luz e da
umidade.

Nestas condi¢Bes, 0 medicamento se mantera préprio para o consumo, respeitando o
prazo de validade indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Liquido de coloracdo castanha escura e odor de caramelo com ervas.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja
no prazo de validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser administrado por via oral.

MASFEROL (68 mg/ml): Criancas a partir de 20,5 Kg: 20 gotas, 3 vezes ao dia.
Adultos: 30 gotas, 3 vezes ao dia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure

orientacdo de seu médico ou cirurgido- dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a
posologias sem a necessidade de suplementacéo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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A intolerancia aos preparados orais de ferro ocorre principalmente em fungdo da
quantidade de ferro soltvel presente no trato gastrintestinal e de fatores psicologicos.
Alguns sintomas que se manifestam sdo: azia e queimacdo no estdbmago, nauseas,
vOmitos, mal-estar gastrico superior, constipacdo e diarréia. Com doses mais altas, sdo
comuns: nauseas, dor abdominal, mal estar gastrico, constipacao, diarréia, fezes escuras
causadas pelo ferro e hemocromatose (doenca genética que ocorre devido a uma

predisposicdo para a absorcao excessiva de ferro na alimentacao).

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

reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de rea¢des indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

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

A dose segura para o ferro é de 65 mg/dia para pacientes adultos e, para criangas, 2,0
mg/kg de peso corpdreo até o limite de 50 mg/dia. Acima destes valores, recomenda-se
utilizar o produto somente sob prescricdo médica.

Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender o uso e procurar orientacdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacgdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0004
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA

Rua H, N°02, GALPAO III — URBIS II - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA — CEP 44.574-150
FONE: (0XX) 75- 3311-5555



Rua H, n°2, Galpé&o 03 - Urbis Il
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 0800 730 7370
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 25/11/2015.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure
orientacdo medica.
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissdo eletrdnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de ~ Apresentacoes
- . Assunto - - Assunto ~ Itens de bula Versoes -
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
Cartucho
contendo frasco
10461 — 10461 — pléastico opaco
ESPECIFICO- ESPECIFJCO- o Bulas gotejador com 30
. Inclusédo 1° submissdo no ml.
Inclusgo Inicial de bulério eletroni para o
03/07/2015 | 0590405/15- Inicial de 03/07/2015 | 0590405/15- 03/07/2015 | PUlarno Eletronico. | paciente .
Texto de Bula Solucéo Oragl
6 Texto de Bula 6 (VP)
—RDC 60/12 Sulfato Ferroso
—RDC 60/12
65mg/mL
125mg/mL
Cartucho
contendo frasco
10454 - 10454 - plastico opaco
ESPECIFICO ESPECIFICO Apresentacéo gotejador com 30
il A Bulas
- Notificacdo - Notificacdo ara o ml.
25/11/2015 1027261/15- de Alteracéo 25/11/2015 | 1027261/15- de Alteracéo 25/11/2015 Composigdo (125 Pp .
aciente x
5 de Texto de 5 de Texto de mg/mL) (VP) Solugéo Oragl
Bula— RDC Bula—-RDC Sulfato Ferroso
60/12 60/12 65mg/mL
125mg/mL
10454 - 10454 - Apresentacdes
ESPECIFICO ESPECIFICO Composigao .
il il Retirada das
- Notificacdo - Notificacdo Bula para informacdes da
05/08/2019 - de Alteracdo 05/08/2019 - de Alteracdo 05/08/2019 o0 Paciente Goe
apresentacéo de
de Texto de de Texto de (VP) 125ma/mL
Bula - RDC Bula - RDC g
60/12 60/12
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MASFEROL

sulfato ferroso

Natulab Laboratdrio SA.

Xarope
25 mg/mL
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MASFEROL

sulfato ferroso

FORMA FARMACEUTICA

Xarope

APRESENTACOES
Linha Farma: Cartucho contendo frascos com 100 mL

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO
Criancas que pesam a partir de 12,56 Kg.

COMPOSICAO

Cada ml contém:

sulfato ferroso heptaidratado

Excipiente.........ccocovviniiinnnn. Q-SePeeeerriaiiniens 1mL.

(sulfato  ferroso

heptaidratado,

acido

fosforico,

sucralose,

25 mg (equivalente a 5,025 mg de ferro).

metilparabeno,

propilparabeno, propilenoglicol, sorbato de potassio, sacarina soddica, alcool etilico,

acido citrico, corante caramelo, aroma de guarana, aroma de mirra, aroma de cravo da

india, aroma de noz moscada, aroma de baunilha escura, aroma de caramelo e &gua

purificada).

CONCENTRACAO DOS PRINCIPIOS ATIVOS

ADULTOS IDR CRIANCAS A |IDR (PARA | IDR (PARA
PARTIR DE | CRIANCAS DE | CRIANCAS DE 7
12,56 Kg 1 a6 ANOS) a 10 ANOS)

1 colher das de | 358,93 | 1 colher das de cha | 418,75% IDR 279,16% IDR

cha 5 ml) 2|%IDR | (5ml)1vezao dia
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vezes ao dia = = 25,125 mg de
50,25 mg de ferro/dia
ferro/dia

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MASFEROL ¢é um suplemento Mineral que deve ser utilizado por pessoas que estdo

com anemia. Indicado como auxiliar no tratamento das anemias caréncias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MASFEROL é um medicamento que possui o sulfato ferroso em sua composi¢édo, o
qual fornece ions de ferro ao organismo, necessarios na formacdo dos glébulos
vermelhos. Em pacientes anémicos, a diminuicdo de globulos vermelhos € facilmente
detectada. A anemia por deficiéncia de ferro é aquela que mais prevalece. O ferro tem
importancia bioldgica pelo fato de exercer influéncia geral sobre os processos nutritivos
de todos os tecidos.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

MASFEROL ndo deve ser utilizado por pacientes com tuberculose ativa, Ulcera
gastroduodenal, gastroenterite, hepatite, deficiéncia na fungdo hepatica, hemocromatose
(doenca genética que ocorre devido a uma predisposicado para a absorcdo excessiva de
ferro na alimentacdo), homossiderose, intolerancia gastrica ao ferro e com reconhecida
hipersensibilidade ao sulfato ferroso ou a qualquer outro componente do produto (ver
item composicéo).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido dentista.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar

0 médico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se ter especial cuidado em pacientes que possam desenvolver uma sobrecarga de

ferro, bem como aqueles com hemocromatose, anemia hemolitica ou aplasia
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eritrocitaria. No caso de falha na resposta ao tratamento, devem ser investigadas outras

causas de anemia.

Gravidez e lactacdo: ndo convém usar ferro durante o primeiro trimestre de gravidez.
De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este
produto apresenta categoria de risco C. Este medicamento nao deve ser utilizado por

mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Interagdes medicamentosas:

O ferro forma quelatos com as tetraciclinas, diminuindo-se a absor¢do de ambas. A
absorcdo de ferro € menor na presenca de penicilinas e antiacidos. Pelas interacdes
potenciais, convém separar por varias horas a administracdo de ferro e outros farmacos.
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar

0 médico.

Interferéncia em exames:

A concentragdo plasmatica da bilirrubina revela-se falsamente elevada; o caélcio
plasmatico falsamente diminuido; o exame de sangue oculto nas fezes torna-se
dificultoso, pois o ferro escurece as fezes. Desta forma, sugere-se interromper o uso do

produto alguns dias antes de realizar exames.

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 (15 a 30° C). Proteger da luz e da
umidade.

Nestas condicdes, 0 medicamento se mantera préprio para 0 consumo, respeitando o
prazo de validade indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
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Para sua segurancga, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Liquido de coloracdo castanha escura e odor de caramelo com ervas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja
no prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser administrado por via oral.
Criancas a partir de 12,56 Kg: 1 colher das de cha (5 ml), 1 vez ao dia.

Adultos: 1 colher das de cha (5 ml), 2 vezes ao dia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure

orientacdo de seu médico ou cirurgido- dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a
posologias sem a necessidade de suplementacéo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A intolerancia aos preparados orais de ferro ocorre principalmente em funcdo da

guantidade de ferro solGvel presente no trato gastrintestinal e de fatores psicoldgicos.
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ReacBes comuns: azia e queimacdo no estdmago, nduseas, vomitos, mal-estar gastrico
superior, constipacdo, diarréia, nauseas, dor abdominal, mal estar géastrico, constipacéo,
diarreéia, fezes escuras causadas pelo ferro.

Reacdo Incomum: Hemocromatose (doenca genética que ocorre devido a uma
predisposicdo para a absorcao excessiva de ferro na alimentacao).

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

de reac6es indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacgdes indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

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

A dose segura para o ferro é de 65 mg/dia para pacientes adultos e, para criangas, 2,0
mg/kg de peso corpdreo até o limite de 50 mg/dia. Acima destes valores, recomenda-se

utilizar o produto somente sob prescri¢cdo medica.

Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender o0 uso e procurar orientacéo
meédica.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientagdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0004
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpéo 03 - Urbis Il
Santo Antdnio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
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INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 730 7370
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 25/11/2015.

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

oy
%

Rua H, N°02, GALPAO III — URBIS II - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA — CEP 44.574-150
FONE: (0XX) 75- 3311-5555


http://4.bp.blogspot.com/_WeFLn_8zsi8/S-1gI2elVuI/AAAAAAAAACU/CPNxsbhZDYQ/s200/reciclagem.gif

h

Anexo B
Histérico de Alteracao da Bu

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragcdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula . Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacéo 2t \(/5;73555 relacionadas
Cartucho
contendo frascos
com 100 ml, 120
10461 — '
10461 — ESPECIEICO- o ml, 400 ml e 500
ESPECIFICO- Inclusio 1° submissdo no Bulas ml.
Incluséo Inicial de bulério eletronico. para o
03/07/2015 | 0590405/15- Inicial de 03/07/2015 | 0590405/15- 03/07/2015 Paciente Xarope
Texto de Bula
6 Texto de Bula 6 —RDC 60/12 (VP) Sulfato Ferroso
- RDC 60/12
25mg/mL
Cartucho
contendo frascos
10454 - 10454 - i com 100 ml, 120
ESPECIFICO ESPECIFICO Apresentacao Bulas ml, 400 ml e 500
- Notificagdo - Notificagdo . a0 ml.
25/11/2015 | 1027261/15-5 | de Alteragdo 25/11/2015 de Alteragéo 25/11/2015 Composicao par
1027261/15-5 Paciente Xarope
de Texto de de Texto de (VP) p
BUI2071§DC BU'Z&EDC Sulfato Ferroso
25mg/mL
10454 - 10454 -
ESPECIFICO ESPECIFICO Apresentacao Bulas
- Notificagdo - Notificacdo ara 0 Retirada de
05/08/2019 - de Alteracdo 05/08/2019 - de Alteracdo 05/08/2019 par apresentacdo ndo
de Texto de de Texto de Paciente comercializada
Bula- RDC Bula—- RDC (vp
60/12 60/12
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