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Projet de notice en francais

Notice : Information du patient
FERCEFOL® comprimés enrobés
Fumarate ferreux, Vitamine C, Acide folique
FERCEFOL® sirop - FERCEFOL® solution buvable
Hydroxyde ferrique polymaltose, Vitamine C, Acide folique

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament.
Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire

Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a
d’autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si leurs symptomes sont
identiques aux votres.

e Sil’un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez tout effet
indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou
votre pharmacien

Dans cette notice :

1. QU'EST-CE QUE FERCEFOL® ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
FERCEFOL® ?

3. COMMENT PRENDRE FERCEFOL® ?

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER FERCEFOL® ?

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

1. QU'EST-CE QUE FERCEFOL® ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Fercefol® comprimés enrobés : boite de 30 sous strip alu de 10 comprimés.

Fercefol® sirop : flacon de 150 ml.

Fercefol® Solution buvable: Sachets de 10ml, Boite de 20 sachets..Classe
pharmacothérapeutique : Fer en autres associations — associations variées, Code ATC:
BO3AE10.

Fercefol® est une préparation antianémique a base d’une combinaison d’un sel de fer, d’acide
folique et de vitamine C.

Le fer est un constituant essentiel de l’organisme. Il est nécessaire a la formation de
I’hémoglobine et aux processus d’oxydation des tissus vivants.

L’acide folique a un réle important comme coenzyme dans différents processus métaboliques,
dont la maturation et la régénération des cellules sanguines.

La vitamine C augmente I’absorption du fer.

Indications thérapeutiques :

- Traitement curatif des anémies ferriprives par déficit en fer (4 a 6 mois au minimum de
traitement, en association au traitement étiologique).

- Traitement préventif des déficits en fer chez les sujets exposés : femmes enceintes, régimes
alimentaires déséquilibrés (sujets agés, végétariens, végétaliens, anorexie mentale),
saignements chroniques non curables.
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- Anémie mégaloblastique par carence en acide folique.

- Troubles chroniques de I’absorption intestinale (malabsorptions, maladie cceliaque, grandes
résections digestives).

- Carences d’apport en folate : malnutrition, alcoolisme chronique.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
FERCEFOL® ?

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de
prendre ce médicament.

Ne prenez jamais FERCEFOL® dans les cas suivants :

- sivous €tes allergique a la substance active ou a 1’un des autres composants contenus
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

- sivotre organisme présente une surcharge en fer (par ex. hémochromatose ou
hémosidérose) ;

- sivous avez des problémes d'assimilation du fer (par ex. thalassémie) ;

- sl vous avez une anémie qui n’est pas causée par une carence en fer (par ex. anémie
hémolytique [due a ’hémolyse, avec une dégradation anormale des globules rouges] ou
anémie mégaloblastique [une affection du sang dans laquelle les globules rouges sont trés
gros]).

- Utilisation isolée dans les carences en vitamine B12.

En cas de doute, il est indispensable de demander l'avis de votre médecin ou de votre
pharmacien.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre Fercefol®.

L’anémie peut étre causée par des infections et des tumeurs. Le fer ne peut pas étre utilisé avant
la guérison de la maladie principale. Adressez-vous a votre médecin si vous présentez une
infection chronique ou une tumeur.

Pendant le traitement par Fercefol®, les selles peuvent étre foncées, ce qui n’est pas grave.

Les préparations a base de fer peuvent provoquer une intoxication, en particulier chez les
enfants. Adressez-vous a votre médecin si vous prenez une supplémentation en fer.

Autres médicaments et FERCEFOL®

- Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre tout autre médicament.

-Vous ne devez pas prendre en méme temps du fer par voie orale et intraveineuse (par perfusion
dans une veine). L’assimilation du fer oral est diminuée de fagon significative en cas
d’utilisation simultanée.

Aucune autre modification d’effet n’est probable en cas de prise simultanée avec d’autres
médicaments.

- L’absorption du fer est diminuée en présence de médicament contre 1’exces d’acidité de
I’estomac.

- L’administration concomitante de tétracycline entraine une réduction de la résorption (un
intervalle d’administration de 2-3 heures est indispensable).

- La biodisponibilité et I’action de la levodopa, du méthyldopa, de la pénicillamine et des
fluoroquinolones comme la ciprofloxacine et I’ofloxacine sont ¢galement réduites.
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- Certains constituants alimentaires comme les phytines (provenant des céréales) ou les
phosphates peuvent former des composés insolubles avec le fer.

- Les sels de zinc peuvent diminuer I’absorption de fer.

- Une consommation importante de thé peut inhiber I’absorption du fer.

- La résorption de 1’acide folique est diminuée par 1’éthanol et la phénytoine.

- Les barbituriques, la cyclosérine et les contraceptifs oraux provoquent une baisse de la
concentration sanguine de ’acide folique.

- Le méthotrexate, la pyriméthamine, le triméthoprime et le triamtéréne qui sont des
antagonistes de I’acide folique peuvent provoquer des anémies.

- L’acide folique a une action antagoniste vis-a-vis des sulfamidés.

- Certains tuberculostatiques peuvent influencer 1’action de 1’acide folique.

Fercefol® avec des aliments et boissons
Fercefol® doit de préférence étre pris avec des aliments pour une meilleure absorption.

Grossesse, allaitement et fertilité

Si vous €tes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.
L’utilisation de Fercefol ne présente aucun risque pendant la grossesse et 1’allaitement, a la
posologie normale.

Conduite de véhicule et utilisation de machines
Fercefol® n’a aucun effet sur ’aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines.

Excipients a effet notoire :

- Fercefol® comprimés contient du saccharose : si votre médecin vous informe que vous avez
une intolérance a certains sucres, contactez votre médecin avant de prendre ce médicament.

- Fercefol® comprimés contient du chocolat supra (E110, E133, E124), il peut provoquer des
réactions cutanées.

- Fercefol® sirop contient 500mg de sorbitol (E420) par 5ml, Fercefol® Solution
buvable contient 1g de sorbitol (E420) par 10ml, La teneur en sorbitol dans les médicaments a
usage oral peut affecter la biodisponibilité d’autres médicaments a usage oral administrés de
fagon concomitante.

- Fercefol® sirop et Fercefol® Solution buvable contiennent du sirop de glucose, il peut étre
nocif pour les dents.

- Fercefol® sirop et Fercefol® Solution buvable contiennent du benzoate de sodium (E211),
il peut accroitre le risque d’ictére (jaunissement de la peau et des yeux) chez les nouveau-nés
(jusqu’a 4 semaines)

- Fercefol® sirop et Fercefol® Solution buvable contiennent du parahydroxybenzoate de
méthyle sodique (E219), du parahydroxybenzoate de propyl sodique (E217) et du Ponceau-4R
supra (E124) : ils peuvent provoquer des réactions allergiques (éventuellement retardées).

3. COMMENT PRENDRE FERCEFOL® ?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les instructions de cette notice
ou les indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou
pharmacien en cas de doute.
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Le médecin déterminera votre dose en fonction de la gravité de votre état.

Posologie

Comprimé :

A prendre de préférence avant le repas, en fonction de la tolérance digestive, avec un verre
d’eau.

- Anémie par déficit en fer :

Adulte : 1 comprimé par prise, 1 a 2 prises par jour. Pendant 4 & 6 mois au minimum en
association au traitement étiologique. Soit 100 a 200 mg d’équivalent en fer ¢lément et 4 a 8
mg d’acide folique par jour.

- Dose d’entretien :

Adulte : 1 comprimé par jour.

SIROP :

La forme sirop est plus adaptée a 1’enfant.

A prendre de préférence avant le repas, en fonction de la tolérance digestive.

- Anémie par déficit en fer :

Adulte : 1 a 2 mesures de Sml par prise. 1 a 2 prises par jour. Pendant 4 a 6 mois au minimum
en association au traitement étiologique. Soit 50 a 200 mg d’équivalent en fer élément et 2 a 8
mg d’acide folique par jour.

Enfant et nourrisson : la prise est déterminée en fonction du dosage en fer élément : Soit 6 a 10
mg/ kg/jour, 1 a 2 prises. Pendant 4 a 6 mois au minimum, en association au traitement
étiologique.

- Dose d’entretien :

Adulte : 1 a 2 mesures de Sml par jour.

Solution buvable

A prendre de préférence avant le repas, en fonction de la tolérance digestive.

- Anémie par déficit en fer :

Adulte : 1 a 3 sachets de 10 ml par jours pendant 4 & 6 mois au minimum en association au
traitement étiologique. Soit 100 a 300 mg d’équivalent en fer ¢lément et 4 a 12 mg d’acide
folique par jour.

- Dose d’entretien :

1 sachet de 10 ml par jour.

Mode et voie d'administration
Voie d'administration : voie orale

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils
ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Pendant votre traitement par Fercefol®, vous pourrez présenter un ou plusieurs des effets
indésirables suivants aux fréquences suivantes :

Tres fréquent (pouvant affecter plus de 1 personne sur 10) :
- coloration foncée des selles
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Fréquent (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 10) :
- diarrhée,

- nausées,

- troubles digestifs

Peu fréquent (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 100) :
- vomissements,

- constipation,

- douleurs abdominales,

- décoloration des dents,

- éruption cutanée,

- démangeaisons,

- maux de téte

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systeme
national de déclaration.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la
sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER FERCEFOL® ?

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Ne pas utiliser FERCEFOL® aprés la date de péremption mentionnée sur le conditionnement
extérieur.

A conserver a I’abri de la chaleur, de la lumiére et de I’humidité, conserver a une température
ne dépassant pas 30°C.

Les médicaments ne doivent pas €tre jetés au tout a 1'égout ou avec les ordures ménageres.
Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures
permettront de protéger l'environnement.

6. CONTENU DE L’ EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Que contient FERCEFOL® ?
Fercefol® Comprimés enrobés :

Fumarate ferreux : 308 mg (éq. 2 100 mg de Fer élément)
Vitamine C : 200 mg
Acide folique : 4 mg

Excipients : amidon de mais, saccharose, talc purifié, stéarate de magnésium, cire d’abeille,
chocolat supra, gélatine, gommes laques.

Fercefol®Sirop dans chaque 5ml :

Fer : 50 mg sous forme d’hydroxyde ferrique polymaltose
Vitamine C : 100 mg

Acide folique : 2 mg
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Fercefol® Solution buvable , dans chaque sachet :

hydroxyde ferrique polymaltose (éq. & 100 mg de Fer élément)
Vitamine C : 200 mg

Acide folique : 4 mg

Excipients : glucose liquide, sorbitol, gomme xanthane, benzoate de sodium (E211),
parahydroxybenzoate de méthyle sodique (E219), parahydroxybenzoate de propyl sodique
(E217), édétate de sodium, saccharine sodique, essence de framboise, Ponceau-4R supra
(E124), hydroxyde de sodium, eau purifiée.

Chaque mesure de 5 ml contient 1 g de glucose

Chaque sachet de 10 ml contient 2 g de glucose

Qu'est-ce que FERCEFOL® et contenu de I'emballage extérieur ?

Fercefol® comprimés enrobés : boite de 30 comprimés enrobés sous strip alu de 10 comprimés.
Fercefol® sirop : flacon de 150 ml.

Fercefol® Solution buvable : sachet de 10 ml, boite de 20 sachets.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire et exploitant de l'autorisation de mise sur le marché:
Exphar SA

Zoning Industriel de Nivelles Sud, zone II - Av. Thomas Edison 105
1402 Thines (Belgique)

Fabricant :

Gracure Pharmaceuticals Ltd. E-1105, RIICO Industrial Area, Phase 111, Bhiwadi, Alwar
(Rajasthan)

Inde.

La derniére date a laquelle cette notice a été mise a jour est 08/2023.
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Projet de notice en anglais
Package leaflet: Information for the patient
FERCEFOL® coated tablets
Ferrous fumarate, Vitamin C, Folic acid
FERCEFOL® syrup, FERCEFOL® Oral solution
Iron (IIT)-hydroxide polymaltose, Vitamin C, Folic acid

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine.

Keep this leaflet. You may need to read it again.

If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.

This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It
may harm them, even if their signs of illness are the same as yours.

e [fyou start to experience any serious side effects, or if you notice any side
effects not mentioned in this leaflet, talk to your doctor or pharmacist.

What is in this leaflet:

1. WHAT FERCEFOL® IS AND WHAT IT IS USED FOR?

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE FERCEFOL®?
3. HOW TO TAKE FERCEFOL®?

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

5.HOW TO STORE FERCEFOL®?

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMATION

1. WHAT FERCEFOL® IS AND WHAT IT IS USED FOR?
Fercefol® coated tablets: box with 30 coated tablets in aluminium strips of 10 tablets each.
Fercefol® syrup: 150 ml bottle.
Fercefol® Oral solution: stick pack of 10ml, box of 20 stick pack. .
Pharmacotherapeutic group: Iron in other combinations — various combinations, ATC code:
BO3AE10.
Fercefol® is an antianaemic preparation based on a combination of an iron salt, folic acid and
vitamin C.
Iron is an essential component of the body. It is necessary for the formation of haemoglobin
and for oxidation processes in living tissues.
Folic acid has an important role as a coenzyme in various metabolic processes, including the
maturation and regeneration of blood cells.
Vitamin C increases the absorption of iron.

Therapeutic indications:

- Curative treatment of iron deficiency anaemia (minimum 4-6 months of treatment, in
combination with aetiological treatment).

- Preventive treatment of iron deficiency in vulnerable subjects: pregnant women, unbalanced
diets (elderly, vegetarians, vegans, anorexia nervosa), chronic non-curable bleeding disorders.
- Megaloblastic anaemia due to folic acid deficiency.

- Chronic intestinal absorption disorders (malabsorption, celiac disease, major bowel resection).
- Inadequate intake of folate: malnutrition, chronic alcoholism.
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2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE FERCEFOL®?

If your doctor has told you that you have an intolerance to certain sugars, contact your doctor
before taking this medicine.

Do not take FERCEFOL®

- if you are allergic to the active substance or any of the other ingredients of this
medicine (listed in section 6).

- if you have too much iron in your body (e.g. haemochromatosis or haemosiderosis);

- if you have problems with the absorption of iron (e.g. thalassaemia);

- if you have an anaemia that is not caused by iron deficiency (e.g. haemolytic anaemia [due
to haemolysis, with the anomalous destruction of red blood cells] or megaloblastic
anaemia [a blood disorder in which the red blood cells are very large]).

- Isolated use in the case of vitamin B12 deficiency.

In case of doubt, it is essential to ask the advice of your doctor or pharmacist.

Warnings and precautions

Ask your doctor or pharmacist before taking Fercefol®.

Anaemia can also be caused by infections and tumors. Iron cannot be used until the primary
disease is cured. Talk to your doctor if you have a chronic infection or tumor.

During treatment with Fercefol®, stool can become very dark, which is not serious.

Iron preparations can cause poisoning, especially in children. Talk to your doctor if you are
taking iron supplements.

Other medicines and FERCEFOL®

- Please tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any
other medicines.

- You should not take iron orally and intravenously (by infusion into a vein) at the same time.
The absorption of iron taken orally is significantly reduced with simultaneous use.

No changes in effect are likely to occur when taken together with other medicinal products.

- The absorption of iron is decreased in the presence of antacid medication.

- Concomitant administration of tetracycline leads to a reduction in resorption (a 2-3 hour
interval between administrations is essential).

- The bioavailability and action of levodopa, methyldopa, penicillamine and fluoroquinolones
such as ciprofloxacin and ofloxacin are also reduced.

- Some food constituents such as phytates (present in cereals) or phosphates can form insoluble
compounds with iron.

- Zinc salts can reduce the absorption of iron.

- High tea consumption can inhibit the absorption of iron.

- Folic acid resorption is decreased by ethanol and phenytoin.

- Barbiturates, cycloserine and oral contraceptives cause a drop in blood levels of folic acid.

- Methotrexate, pyrimethamine, trimethoprim and triamterene, which are folic acid antagonists,
can cause anaemia.

- Folic acid has an antagonistic action to sulphonamides.

- Some tuberculostatic drugs can influence the action of folic acid.

Fercefol® with food and drink
For better absorption, Fercefol® should preferably be taken with food.
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Pregnancy, breast-feeding and fertility

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby,
ask your doctor or pharmacist for advice before taking this medicine.

At normal dosage levels, Fercefol® is safe to use during pregnancy and breast-feeding.

Driving and using machines
Fercefol® has no or negligible influence on the ability to drive and use machines.

Excipients with known effect:

- Fercefol® tablets contain sucrose: if your doctor has told you that you have an intolerance to
certain sugars, contact your doctor before taking this medicine.

- Fercefol® tablets contain chocolate supra (E110, E133, E124), which may cause skin
reactions.

- Fercefol® syrup contains 500 mg of sorbitol (E420) per 5 ml of syrup, Fercefol® Oral solution
contains 1g of sorbitol (E420) per 10 ml of Oral solution; sorbitol content in oral medicinal
products can interfere with bioavailability of other concomitant drugs taken orally.

- Fercefol® syrup and Fercefol® Oral solution contain glucose syrup, which may be harmful
for teeth.

- Fercefol® syrup Fercefol® Oral solution contain sodium benzoate (E211) which may increase
the risk of jaundice (yellowing of the skin and eyes) in newborns (up to 4 weeks of age).

- Fercefol® syrup Fercefol® Oral solution contain sodium methyl parahydroxybenzoate (E219),
sodium propyl parahydroxybenzoate (E217) and ponceau red 4R (E124) which may cause
allergic reactions (possibly delayed)

3. HOW TO TAKE FERCEFOL®?

Always take this medicine exactly as described in this leaflet or as your doctor or pharmacist
have told you. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.

The doctor will determine the dosage depending on the severity of your condition.

Posology
Tablet:

Best taken before a meal, depending on digestive tolerance, with a glass of water.

- Iron-deficiency anaemia:

Adults: 1 tablet, 1-2 times a day. Minimum treatment duration 4-6 months, in combination with
aetiological treatment. Representing 100 to 200 mg of elemental iron equivalent and 4 to 8 mg
of folic acid per day.

- Maintenance dose:

Adults: 1 tablet per day.

SYRUP:

The syrup form is more suitable for children.

Best taken before a meal, depending on digestive tolerance, with a glass of water.

- Iron-deficiency anaemia:

Adults: 1 to 2 doses of 5 ml per dose. 1 to 2 doses per day Minimum treatment duration 4-6
months, in combination with aetiological treatment. Representing 50 to 200 mg of elemental
iron equivalent and 2 to 8 mg of folic acid per day.
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Children and infants: the dose is calculated on the basis of elemental iron dosage: i.e. 6 to
10 mg/kg/day in one or two administrations. Minimum treatment duration 4-6 months, in
combination with aetiological treatment.

- Maintenance dose:

Adults: 1 to 2 doses of 5 ml per day.

Oral solution

Best taken before a meal, depending on digestive tolerance, with a glass of water.

- Iron-deficiency anaemia:

Adults: 1 to 3 stick packs of 10ml per day Minimum treatment duration 4-6 months, in
combination with aetiological treatment. Representing 100 to 300 mg of elemental iron
equivalent and 4to 12 mg of folic acid per day.

- Maintenance dose:
Adults: 1 stick pack of 10 ml per day.

Method and Route of Administration
Route of administration: oral

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, this medicine can cause side effects although not everybody gets them.
During treatment with Fercefol®, you may experience one or more of the following side effects
at the following frequencies:

Very common (may affect up to 1 in 10 people)
. dark stool colour

Common (may affect up to 1 in 10 people):
. diarrhoea,

. nausea,

.gastrointestinal disorders

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)
. vomiting,

. constipation,

. abdominal pain,

. tooth discolouration,

. skin rash,

. itching,

. headaches

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly via the national
reporting system listed.

By reporting side effects, you can help provide more information about the safety of this
medicine.
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5. HOW TO STORE FERCEFOL®

Keep out of the sight and reach of children.

Do not use FERCEFOLP after the expiry date, which is stated on the outer packaging.

Store away from heat, light and humidity, at a temperature not exceeding 30°C.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist
how to throw away medicines you no longer use. These measures will help protect the
environment.

-Swelling of the cells in the strip containing Fercefol coated tablets is

sometimes observed, this is due to the airtight nature of the aluminum making up the strips.
This does not affect the quality of Fercefol in any way.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMATION
What FERCEFOL® contains
Fercefol® Coated tablets:

Ferrous fumarate: (equivalent to 100 mg of elemental iron)
Vitamin C: 200 mg
Folic acid: 4 mg

Excipients: maize starch, sucrose, purified talc, magnesium stearate, beeswax, chocolate supra,
gelatin, shellac.

Fercefol®Syrup:

Iron (IIT)-hydroxide polymaltose (equivalent to 50 mg of elemental iron)
Vitamin C: 100 mg

Folic acid: 2 mg

Fercefol® Oral solution

Iron (IIT)-hydroxide polymaltose (equivalent to 100 mg of elemental iron)
Vitamin C: 200 mg

Folic acid: 4 mg

Excipients: Liquid glucose, sorbitol, xanthan gum, sodium benzoate (E211), sodium methyl
parahydroxybenzoate (E219), sodium propyl parahydroxybenzoate (E217), sodium edetate,
sodium saccharin, raspberry essence, Ponceau-4R supra (E124), sodium hydroxide, purified
water.

Each 10 ml dose contains 2 g of glucose.

What FERCEFOL®looks like and contents of the pack

Fercefol® coated tablets: box with 30 coated tablets in aluminium strips of 10 tablets each.
Fercefol® syrup: 150 ml bottle accompanied by a 15 ml measuring cup.

Fercefol® Oral solution: stick pack of 10ml, box of 20 stick pack.

Not all pack sizes may be marketed.

Marketing authorization holder:

Exphar SA

Exphar SA, Zoning Industriel de Nivelles Sud, zone II - Av. Thomas Edison 105
1402 Thines (Belgium)
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Manufacturer:

Gracure Pharmaceuticals Ltd. E-1105, RIICO Industrial Area, Phase 111, Bhiwadi, Alwar

(Rajasthan)

India.

The last date of the package leaflet was revised is 08/2023.




