PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Fersinol-F 100 mg/0,35 mg comprimate
Fier sub forma de complex de hidroxid de fier (III) - polimaltozé/acid folic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

— Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Fersinol-F si pentru ce se utilizeaza
. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fersinol-F
. Cum sa luati Fersinol-F

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Fersinol-F

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fersinol-F si pentru ce se utilizeaza

Fersinol-F face parte din grupa farmacoterapeutica: antianemice, preparate cu fier, fier trivalent, fier
pentru administrare orala.

Fersinol-F contine fier, un constituent esential al organismului fiind necesar pentru formarea
hemoglobinei si pentru sustinerea proceselor oxidative de la nivelul tesuturilor. Hemoglobina este
proteina rosie din globulele rosii ale sangelui care transporta oxigenul in organism. Deficitul de fier
determinat de lipsa de fier din dietd sau de pierderile de fier din organism, determind scaderea productiei
de hemoglobina, duce la o eritropoieza ineficienta avand drept consecintd anemia.

Fersinol-F este utilizat in tratamentul si profilaxia carentei de fier fara anemie si a anemiei feriprive
(carenta de fier manifestd), precum si profilaxia carentei de acid folic in timpul sarcinei si In perioada de
alaptare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fersinol-F

Nu luati Fersinol-F:

— daca sunteti alergic la complexul de hidroxid de fier (III) - polimaltoza, acid folic sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

— daca suferiti de boli care se manifestd cu depozitarea in exces a fierului (de exemplu hemocromatoza,
hemosideroza);

— daca suferiti de afectiuni ale metabolismului fierului (de exemplu, anemie asociata intoxicatiei cu
plumb, anemie sideroacrestica, talasemie etc.);

— dacad aveti anemie de alte cauze decat carenta de fier (de exemplu, anemie hemolitica sau carenta de
vitamina B12);

Aveti grija deosebita cand utilizati Fersinol-F
Inainte sa utilizati Fersinol-F comprimate, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Dacd luati Fersinol-F comprimate de 3 saptdmani si medicul dumneavoastrd constata cd analizele de
sange nu s-au Tmbundtatit, acesta poate sa ia decizia sa va revizuiasca tratamentul.

Spuneti medicului dumneavoastrd, daca ati primit de curand transfuzii cu sange.



Infectiile sau tumorile pot cauza anemie. Deoarece fierul poate fi utilizat numai dupa vindecarea bolii
principale, se recomanda efectuarea unei evaludri risc/beneficiu.

Consultati medicul sau farmacistul, daca aveti o carentd de vitamina Bi». Este posibil ca acidul folic
continut de Fersinol-F sa mascheze carenta de vitamina Bi».

Poate aparea coloratia inchisa a fecalelor (scaunului) in timpul tratamentului cu Fersinol-F; totusi, acest
lucru nu este periculos.

Fersinol-F impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Deoarece fierul este legat sub forma unui complex, este improbabil sa apara interactiuni cu componentele
din alimente (fitina, oxalati, tanin etc.) sau cu alte medicamente administrate concomitent (tetracicline,
antiacide).

Urmatoarele medicamente pot afecta administrarea produsului Fersinol-F:
— medicamentele cu fier injectabile.
Nu se recomandd administrarea unor medicamente cu fier injectabil, suplimentar.
— medicamente pentru tratarea epilepsiei, in special fenitoina.
Informati-va medicul Tnainte de a lua Fersinol-F.
— cloramfenicol: un medicament pentru tratarea infectiilor bacteriene.
Medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie, daca veti lua ambele medicamente.

Deoarece produsul nu influenteaza testul hemocult (selectiv pentru hemoglobind) pentru detectarea
hemoragiilor oculte, tratamentul cu fier nu trebuie intrerupt.

Fersinol-F impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Deoarece fierul este legat sub forma unui complex, este putin probabil sa apara interactiuni ionice cu
componentele din alimente (fitind, oxalati, tanin, etc.).

Fersinol-F comprimate se poate utiliza in timpul mesei sau imediat dupa masa pentru a reduce efectele
adverse de la nivelul stomacului si intestinului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Potrivit informatiilor disponibile, este putin probabild aparitia unei influente negative asupra fatului sau a
mamei in timpul sarcinii sau alaptarii, totusi in timpul sarcinii si aldptarii, Fersinol-F trebuie administrat
numai dupd consultarea unui medic.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt date disponibile in acest sens. Cu toate acestea, este putin probabil ca Fersinol-F sa afecteze
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Fersinol-F
Fersinol-F contine aspartam (1,5 mg/comprimat), care constituie o sursd de fenilalanina. Poate fi
daunatoare pentru persoanele cu fenilcetonurie.

3. Cum sa luati Fersinol-F
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris Tn acest prospect. Este important sa
utilizati corect Fersinol-F.



Doze
Tratamentul anemiei feriprive: 2-3 comprimate pe zi.

Dupa normalizarea valorilor hemoglobinei: 1 comprimat pe zi, cel putin pana la nastere, pentru refacerea
depozitelor de fier.

Tratamentul carentei de fier fara anemie i profilaxia carentei de acid folic: 1 comprimat pe zi.

Utilizarea la copii
Nu utilizati Fersinol-F la copii cu varsta sub 12 ani.

Mod de administrare

Fersinol-F trebuie administrat in timpul mesei sau imediat dupd masa.

Doza zilnica poate fi divizata in doze separate sau poate fi luatd o singura data. Comprimatele pot fi
mestecate sau inghitite intregi.

Daca aveti impresia ca efectul Fersinol-F este fie prea puternic fie prea slab, discutati acest lucru cu
medicul dumneavostra sau farmacistul.

Daca luati Fersinol-F mai mult decat trebuie

Daca luati mai mult decat trebuie din acest medicament, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
mergeti la cel mai apropiat spital. Va rugdm sa nu uitati sa luati cutia medicamentului sau prospectul
acesta cu dumneavoastra.

S-a raportat ca o doza excesiva de acid folic poate cauza modificari la nivelul sistemului nervos central (si
anume modificari ale starii mentale, tulburari ale somnului, iritabilitate si hiperactivitate), greata, balonare
abdominala si flatulenta.

Daca uitati sa luati Fersinol-F
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Luati doza urmatoare la momentul potrivit (vezi pct.
3 “Cum sa luati Fersinol-F”).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse pot aparea cu urmatoarea frecventa:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
— scaun de coloratie inchisa.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
— diaree, greata, dureri abdominale (inclusiv dispepsie, disconfort in regiunea epigastrica, balonare),
constipatie.

Rare (pot afecta pana la I din 1000 de persoane)

— vome (inclusiv regurgitare), colorarea dintilor, gastrita;

— dureri de cap;

— spasme musculare (inclusiv contractii musculare involuntare, tremor), mialgie.

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)



— reactie anafilactica.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fersinol-F

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati Fersinol-F dupa data de expirare indicatd pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati asistenta medicald sau
farmacistul cum s aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

Ce contine Fersinol-F

Substantele active: Fiecare comprimat contine fier (sub forma de complex de hidroxid de fier (III) -
polimaltoza) 100 mg, acid folic 0,35 mg

Celelalte component sunt: macrogol 6000, manitol, talc, aspartam, aroma de ciocolata.

Cum arata Fersinol-F si continutul ambalajului
Fersinol-F Comprimate rotunde, biconvexe de culoare neuniforma alba, aproape alba, maro, maro inchis.

Ambalaj
Cate 10 comprimate in blister din Al/Al.
Cate 3 blistere Insotite de prospectul pentru pacient, plasate in cutie de carton.

Detinitorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare:
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S., TURCIA

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli /Bagcilar, Istanbul.

Fabricantul
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



