® Solucion Oral
errosu Jarabe / Tabletas

Sulfato Ferroso Heptahidratado %EM
COMPOSICION SabRnCra aate e
Sulfato ferroso heptahidratado 125 mg 25mg -

Sulfa?to ferroso heptahidra?ado i 300 mg
(equivalente a 60 mg de hierro elemental)

Excipientes, c.s.p. 1mL 5mL 1 tableta

DESCRIPCION:
Ferrosul® contiene sulfato ferroso heptahidratado, un antianémico que se utiliza para
tratar o prevenir la anemia por deficiencia de hierro.

INDICACIONES:

Ferrosul® solucién oral

Esta indicado en casos de anemia hipocromica y como profilactico y terapéutico en la
deficiencia de hierro en lactantes, nifios prematuros, nifios en época de crecimiento y
nifios con dietas especiales.

Ferrosul® jarabe y tabletas

Prevencion'y el tratamiento de las anemias ferropénicas (como las de tipo hipocromico
y las posthemorragicas) y de los estados carenciales de hierro.

FARMACOCINETICA'Y FARMACODINAMIA:

El sulfato ferroso se absorbe por via oral, principalmente en el duodeno. La regulacion
del balance de hierro en el organismo se mantiene por mecanismos que operan en la
absorcién, fundamentalmente en la mucosa duodenal. Segun las necesidades de
hierro del organismo, la absorcion puede variar desde 10 a 95% de la cantidad total
ingerida por via oral. Esta autorre?ulacién de la absorcién es lo que produce que la
administracion por via oral sea preferida farmacolégicamente. El maximo de hierro en
plasma se obtiene a las dos horas de su administracion oral y éste logicamente
depende de la cantidad ingerida. La absorcién después de una dosis es mayor que si
esa misma cantidad se administrara dividida en mas dosis. La vida media del nivel de
hierro en sangre después del maximo obtenido es de aproximadamente 6 horas.
Normalmente el efecto del tratamiento empieza de 3 a 7 dias. Puede requerir tres
semanas para el maximo beneficio.

El hierro es un componente esencial en la formacion fisiologica de hemoglobina de la
que son necesarias cantidades adecuadas para la eritropoyesis efectiva y la
capacidad resultante de transportar oxigeno de la sangre. El hierro tiene una funcién
similar en la produccion de mioglobina. El hierro también sirve como cofactor de varias
enzimas esenciales. Cuando se toma por via oral en alimentos o como suplemento el
hierro pasa a través de las células mucosas en estado ferroso y se une a la proteina
transferrina. En esta forma el hierro es transportado en el organismo a la médula 6sea
para la produccion de glébulos rojos.

REACCIONES ADVERSAS:

Ferrosul ® solucion oral

Heces %rises onegras, dientes manchados, constipacion o diarrea, nauseas, vomito,
dolor abdominal, pirosis, enrojecimiento de la cara, fatiga, debilidad y orina oscura.
Raramlente_ dolor de garganta y pecho en la deglucion, calambres, sangre en heces y
somnolencia.

Ferrosul® jarabe y tabletas

Frecuentes: irritacion gastrointestinal, dolor abdominal, ndusea, vémito y diarrea.
Poco frecuentes o raras: estrefimiento, pirosis, oscurecimiento de la orina y melena.
La administracion crénica produce hemocromatosis.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Cuando existe anemia debe establecerse su naturaleza y determinar la causa de la
misma. Los huevos y la leche inhiben la absorcion de hierro. La absorcion de hierro se
inhibe por el trisilicato de ma%nesio y antiacidos conteniendo carbonatos, por lo tanto
no se debe ingerir hierro una hora antes o dos después de ingerir antiacidos. El hierro
inhibe la absorcion de la tetraciclina y estas inhiben la absorcion de hierro. El hierro
puede disminuir la absorciéon de penicilaminas. Estos medicamentos no se deben
administrar juntos, sino con dos horas de diferencia.

CONTRAINDICACIONES:

+ Hipersensibilidad al principio activo.

* Hepatitis aguda.

+ Hemosiderosis 0 hemocromatosis.

* Anemias no ferroprivas.

+ Ulcera péptica, enteritis regional, colitis ulcerativa y gastritis.

INTERACCIONES:

Antiacidos, suplementos con calcio (carbonato o fosfato). La interaccion con ciertos
alimentos (café, huevos, leche, alimentos ricos en fitatos como ciertas legumbres o
cereales, y acido tanico como el té o café) o medicamentos que contengan bicarbon-
atos, carbonatos, oxalatos o fosfatos: pueden disminuir la absorcién de hierro debido
a la formacién de complejos menos solubles o insolubles; debido a esto se recomien-
da administrar el medicamento con un intervalo de 2 horas.

«Cimetidina: ésta disminuye la secrecion de acido gastrico lo que provoca una
disminucién en la absorcion de hierro no hemo, debe administrarse el hierro al menos
2 horas después de la administracion de cimetidina.

+Deferoxamina y otros a?entes quelantes: éstos se utilizan en los casos de sobredosis
con hierro ya que lo que an(}/ no permite que se absorba, debe administrarse el hierro
al menos 2 horas después de la administracion de los mismos.

+Dimercaprol: la administracion concurrente con hierro resulta en la formacién de un



complejo toxico. La suplementacion con hierro en los casos de deficiencia debe

iniciarse 24 horas después de finalizada la terapia con este agente. Los casos de

anemia severa por deficiencia de hierro durante la terapia con dimercaprol, deben

manejarse con transfusiones de sangre.

*Etidronato: el uso concurrente puede prevenir la absorcion oral de etidronato, los

suplementos con hierro deben administrarse con una diferencia minima de 2 horas

con respecto a la administracion de etidronato.

*Fluoroquinolonas: el hierro puede reducir la absorcién de éstas por quelacion,

resultando en menores concentraciones séricas g urinarias del antibidtico. Las

fluoroquinolonas deben administrarse al menos con 2 horas de diferencia con respec-

to a la ingesta de hierro.

H?ancreatina 0 pancrelipasa: el uso concurrente puede disminuir la absorcion de
ierro.

*Penicilamina o trientine: los suplementos con hierro pueden disminuir sus efectos

terapéuticos, deben administrarse al menos con 2 horas de diferencia.

*Tetraciclinas orales: el hierro disminuye la absorcion de las tetraciclinas orales,

resultando en efectos terapéuticos menores, deben administrarse al menos con 2

horas de diferencia.

+Zinc, suplementos: altas dosis de hierro pueden inhibir la absorcion de zinc.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
Embarazo: durante el primer trimestre los requerimientos de hierro son cubiertos por
una dieta adecuada; aunque durante el segundo y tercer trimestre, cuando la deficien-
cia de hierro es méas prevaleciente debido a que los requer|m|entos son mayores, se
recomienda administrar suplementos con hierro. De todas formas, algunos médicos
prefieren evaluar a los pacientes antes de administrar hierro suplementario. No se han
documentado inconvenientes durante esta etapa cuando se administra a las dosis
recomendadas.

Lactancia: no se han documentado inconvenientes con la dosis recomendada.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO:

Con una sobredosis de sulfato ferroso se manifiesta una toxicidad aguda con
sintomas que van desde vomitos hasta coma, habiéndose reportado con dosis de 200
a 250 mg de sulfato ferroso/kg de peso en adultos y 20 mg de hierro elemental/kg de
peso en nifios. No se han reportado casos de toxicidad crénica en individuos que
carecen de defectos genéticos que incrementen la absorcién de hierro. En el manejo
de una sobredosis se emplea deferoxamina.

DOSIFICACION Y VIAS DE ADMINISTRACION:

Ferrosul® solucion oral: via de administracion oral.

La dosis recomendada para nifios es de 1 mg/kg/dia como dosis profilactica, y de 5
mglkg/dia para uso terapéutico.

Puede administrarse puro, mezclado con agua, jugo o en el biberén.

Ferrosul® jarabe: via de administracion oral.
La dosis recomendada es de 15 a 25 mL al dia. . B
Mujeres embarazadas: debe evaluarse individualmente la dosis a administrar.

Ferrosul® tabletas: via de administracion oral.

Adultos: la dosis inicial es de 1 a 3 tabletas (300 a 900 mg de sulfato ferroso que
equivale a 60 a 180 mg de hierro elemental) por dia, dividida en caso de administrarse
mas de 1 tableta, en 2 0 3 tomas.

PRESENTACIONES:

Ferrosul® solucion oral:

Caja conteniendo un frasco gotero con 30 mL.
Ferrosul® jarabe:

Caja conteniendo un frasco con 60 mL.

Caja conteniendo un frasco con 120 mL.
Ferrosul® tabletas:

Caja conteniendo 5 blisteres con 10 tabletas.
Caja conteniendo 10 blisteres con 10 tabletas.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Medicamento de venta libre.

Consérvese en un lugar fresco y seco entre 25 — 30 °C.
Protéjase de la luz.

Fabricante y Titular:

[ LABDRATDRID ] LABORATORIO LAPROFAR, S.R.L.

C/2da. Av. Los Restauradores No.1,
M Sabana Perdida, Santo Domingo Norte.




