Myrafer

ferripolimaltose

APRESENTACOES

Comprimidos Revestidos — 400mg em cartucho contendo 30 comprimidos.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

RITIPOIMALLOSE. ...

(equivalente a 100 mg de ferro elementar)

Excipientes: celulose microcristalina, manitol, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
amidoglicolato de sddio, talco, macrogol, dioxido de titanio, amarelo crepusculo laca de aluminio, azul de indigotina 132 laca
de aluminio, vermelho allura 129 laca de aluminio, copolimero de acido metacrilico ¢ metacrilato de metila, alcool

isopropilico e dgua destilada.

IDR*
Adultos 1428%
Gestantes 740%
Lactantes 1333%

*Teor percentual dos componentes na dose didria maxima preconizada, relativo a IDR (Ingestdo Diaria Recomendada ),

segundo RDC 269/05.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MYRAFER esta indicado em caso de anemia por deficiéncia
de ferro (falta de ferro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
MYRAFER age como antianémico em caso de anemia por
deficiéncia de ferro, reabastecendo o organismo com este
elemento, indispensavel para a formagao da hemoglobina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

MYRAFER estd contraindicado nos casos de
hipersensibilidade aos sais de ferro ou a qualquer um dos
componentes do produto, todas as anemias ndo ferropénicas,
particularmente aquelas causadas por acimulo de ferro ou
incapacidade de sua utilizagdio. MYRAFER nao deve ser
utilizado por pacientes com doencas hepaticas agudas,
doencas gastrintestinais ou com anemia ndo causadas por
deficiéncia de ferro ou incapacidade da sua utilizaggo.

Deve ser administrado com cautela na presenca de

alcoolismo, hepatite, infeccoes agudas, e estados
inflamatérios do trato gastrintestinal, pancreatite e
ulcera péptica.

A administragdo do produto em pacientes submetidos a
transfusoes repetidas de sangue deve ser realizada sob
rigoroso controle médico ¢ observagdo do quadro sanguineo,
visto que a concomitancia da aplicagdo de sangue com alto
nivel de ferro eritrocitario e sais de ferro por via oral pode
resultar em sobrecarga férrica.

Este medicamento é contraindicado para menores de
12 anos.

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

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

MYRAFER deve ser ingerido durante ou imediatamente
apos as refeicoes.

Gravidez e lactacdo: A gravidez aumenta a necessidade
materna de ferro para suprir as necessidades do bebé. Apesar
do aumento da capacidade de absor¢do de ferro durante a
gravidez, grande parte das mulheres gravidas que ndo
recebem suplemento de ferro desenvolvem anemia. A
deficiéncia de ferro nos dois primeiros trimestres de gravidez,
dobra a possibilidade de parto prematuro, triplica o risco de
recém-nascido com baixo peso ¢ de recém-nascido com
deficiéncia de ferro. A deficiéncia de ferro da infancia traz
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prejuizos substanciais para o desenvolvimento intelectual
das criangas.

Pacientes idosos: Nao existem restricoes ou cuidados
especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos.
Ingestio concomitante com outras substancias:
Desaconselha-se 0 uso de bebidas alcodlicas durante o
tratamento visto que pode aumentar o risco de
efeitos indesejaveis.

Interacoes Medicamentosas: Nao foram descritos casos de
interagdo medicamentosa com o uso do produto, diferente dos
sais ferrosos MYRAFER ndo sofre diminuicdo da sua
absor¢do por interagdo com certos medicamentos (por
exemplo: tetraciclinas, antiacidos, hormonios esteroides e
anticoncepcionais, tais como etinil estradiol, norgestrel e
medroxiprogesterona) ou com certos alimentos que contém
fitatos, exalatos, taninos, etc.(por exemplo: legumes, grios,
verduras, frutas, cha e chocolate), porventura empregados
concomitantemente.

O teste para detecgdo de sangue oculto nas fezes, ndo ¢
afetado e portanto, ndo é necessario interromper a terapia.
Informe ao seu médico caso tenha se submetido a
transfusdes sanguineas repetidas na vigéncia do uso
do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores de
12 anos.

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

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar o medicamento em sua embalagem original,
protegendo da umidade, em temperatura ambiente entre 15 e
30°C. Nestas condigdes, o medicamento se mantera proprio
para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na
embalagem.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade:
vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.
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MYRAFER encontra-se na forma de comprimido revestido
oblongo de coloragdo rosa claro.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Para fins de calculo lembre-se que o teor de ferro elementar de
MYRAFER ¢ o seguinte:

1 comprimido = 100mg de ferro elementar.

A dose e a duragdo da terapia sdo dependentes da extensdo da
deficiéncia de ferro suficiente para normalizar os valores
de hemoglobina.

MYRAFER dever ser administrado preferencialmente
durante ou imediatamente apos as refeicoes.

Como posologia média sugere-se:

Criancas maiores de 12 anos, adultos e lactantes
Deficiéncia de ferro manifesta (com sintomas):

Ingerir, via oral, 1 a 2 comprimidos revestidos (100 a 200mg
de ferro elementar) por dia, preferencialmente proximo as
refeigdes.

A utilizagdo de Myrafer devera ser realizada por 3 a 5 meses
at¢ a normalizagdo dos valores de hemoglobina.
Posteriormente a terapia deve ser continuada com 100mg de
ferro elementar por varias semanas (2 a 3 meses) a fim de que
se restaure a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente (sem sintomas) por um
periodo de 1 a 2 meses:

Ingerir, via oral, 1 comprimido revestido (100mg de ferro
elementar) por dia, preferencialmente proximo as refeicdes.

Mulheres gravidas:

Deficiéncia de ferro manifesta (com sintomas):

Ingerir, via oral, 2 comprimidos revestidos (200mg de ferro
elementar) por dia.

Posteriormente, a terapia deve ser continuada com 01
comprimido (100mg de ferro elementar) por dia até o final da
gravidez, a fim de que se restaure a reserva de ferro.

Deficiéncia de ferro latente (sem sintomas):
Ingerir, via oral, 1 comprimido revestido (100mg de ferro
elementar) por dia, preferencialmente proximo as refeicdes.

Siga a orienta¢iio de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a dura¢io do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do

DIZERES LEGAIS
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seu médico.

Este medicamento nao deve aberto

ou mastigado.

ser partido,

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste
medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade
de suplementagao.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico
ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Raramente provoca fendmenos gastrintestinais  (dor
abdominal, constipacdo, diarreia, nduseas, dores epigastricas,
dispepsia (desconforto na parte superior da barriga apds
ingestdo de alimentos), vOmitos, sensagdo de plenitude)
frequentemente observados com o uso de sais ferrosos. A
manifestagdo de reagdes de hipersensibilidade (urticaria,
erupgdes cutaneas, pruridos, sensagdo de calor, rubor,
taquicardia) também ¢ muito rara, ocorrendo quase que
exclusivamente em individuos reconhecidamente alérgicos
aos sais de ferro.

A coloragio escura das fezes, quando seu uso, ndo ¢
caracteristica especifica do MYRAFER, mas de todos
compostos de ferro, ndo tendo significado clinico.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reagées 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 superdose, ndo foram observados sinais ou
sintomas de intoxicagdo e tampouco de sobrecarga férrica,
pois o ferro de MYRAFER apresenta-se sob a forma de
complexo de ferripolimaltose, portanto ndo se encontra na
forma de ferro livre no trato gastrintestinal e ndo ¢ absorvido
via difusdo passiva.

Quando da ingestdo acidental ou proposital de doses muito
acima das preconizadas de sais de ferro II, ndo
complexados, sintomas como nauseas e sensagdo de
plenitude gastrica podem ocorrer e, nesses casos, deve-se
proceder o esvaziamento gastrico e empregar medidas
usuais de apoio.

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 orientagdes.

Responsavel Técnico: Carlos A. de O. Ferrari — CRF-SP n° 39.554
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