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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

FERROPROTINA Granulado para solucién oral 40 mg wht: N Y& Aod &

/A4

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
FERROPROTINA Granulado para solucion oral 40 mg

Cada sobre contiene 300 mg (aprox.) de Ferrimanito! ovoalbiimina (equivalente a 40 m
férrico). Para los excipientes: ver apartado 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Granulado para solucidn oral (sobres) .

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Profilaxis y tratamiento de la anemia ferropénica y de los estados carenciales de hierro.

4.2 Posologia y forma de administracion

FERROPROTINA Granulado para solucion oral 40 mg
Adultos: 1 sobre diario después de la comida principal.

4.3 Contraindicaciones

No debe administrarse en casos de:

e Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del medicamento. Este medicamento
contiene ovoalbimina y, por tanto, no debe ser utilizado en pacientes con hipersensibilidad a-
proteinas del huevo

¢ Hemosiderosis y hemocromatosis.

e Anemias no relacionadas con déficit de hierro, tales como anemia aplasica, hemolitica y
siderobldastica

e Pancreatitis cronica y cirrosis hepatica.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Se administrara con precaucidn a pacientes con ulcera gastro-duodenal, inflamaciones intestinales o
insuficiencia hepatica.

Advertencna sobre excipientes:

Este medicamento contiene sacarosa y lactosa Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa o galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas
poblaciones de Laponia), malabsorcién de glucosa o galactosa, o insuficiencia de¢ sacarasa-
isomaltasa, no deben tomar este medicamento.
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4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Puede observarse una disminucion mutua de la absorcién oral, tras la administracién conjunta de
tetraciclinas o penicilamina con preparados de hierro.

Los preparados de hierro pueden disminuir la absorcion de las sales de calcio, quinolonas
(ciprofloxacina, etc.} y levodopa.

Los antiacidos pueden disminuir la absorcién oral de los preparados de hierro.

La toma de cualquiera de estos medicamentos se distanciara como minimo 2 horas de la
administracién de FERROPROTINA Granulado para solucién oral 40 mg

FERROPROTINA Granulado para solucion oral 40 mg no debe ser administrado conjuntamente
con leche ni derivados lacteos.

4.6 Embarazo y lactancia

Se han administrado dosis diarias de 300 mg de ferrimanito! ovoalbimina en dos ensayos clinicos
controlados a mujeres embarazadas. En uno de estos ensayos se administrd dicho principio activo a
172 pacientes embarazadas desde la semana 24 de gestacidn a la semana 32. En un segundo ensayo
clinico se administré a 201 pacientes embarazadas desde la semana 12 de gestacion hasta el parto.
En ningln caso se detectaron problemas para el feto.

No se dispone de datos referentes a la excrecion de ferrimanitol ovoalbiimina por la leche materna.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria
No se han descrito signos de afectacion de la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria.

4.8 Reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas, se agrupan segin su frecuencia en muy frecuentes (>1/10});
frecuentes (>1/100, <1/10); poco frecuentes (>1/1.000, <1/100); raras (>1/10.000, <1/1.000) y muy
raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) y
segun la clasificacion de 6rganos y sistemas:

Trastornos gastrointestinales

Raros:; Ocasionalmente, han sido descritas molestias gastrointestinales (dolor epigastrico, nauseas,
estrefiimiento o diarrea) que suelen remitir al disminuir la dosis administrada o en su caso, tras la
suspension del tratamiento.

Deposiciones con pigmentacion negra.

Trastornos hepatobiliares
Muy raros: Se ha descrito un tnico caso de elevacion de enzimas hepaticos.
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4.9 Sobredosificacion : :

No se han descrito casos de intoxicacién. En caso de sobredosificacion, podria produ01rse un cuadro
de irritacién gastrointestinal con nduseas o vomitos. Se recomienda un fratamiento sintomatico y la
rapida eliminacion del farmaco no absorbido.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Hierro Trivalente, preparados orales, codigo ATC: BO3AB

F1 objetivo basico de la ferroterapia es normalizar los parametros hematoldgicos alterados en los
estados deficientes de hierro y posteriormente restablecer los depositos de hierro del organismo.

La administracion de las dosis recomendadas de FERROPROTINA Granulado para solucién oral
40 mg normaliza los pardmetros hematolégicos alterados.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Los parametros farmacocinéticos de ferrimanitol ovoalbimina han 51d0 estudiados en un ensayo
clinico en el que se administraron dos dosis al dia de 40 mg de Fe’* a mujeres ferropénicas. La
terapia con ferrimanitol ovoalbumina dio lugar a un aumento del 4rea bajo la curva (AUC,y2n),
pasandose de 314.65 = 67.9 en el dia 0 (pretratamiento) a 1174.44 = 1071.8 pg/dLh al tercer dia de
la administracion del principio activo. La Cp;, vario de 49 + 24.4 a 146 + 101.9 ug/dl en dicho
intervalo (p=0,0104), mientras que €l t,;, varié de 4 a 6 horas.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
La DLs;y de ferrimanitol ovoalbimina en ratas v ratones machos y hembras tras la admmlstramon

oral fue >2000 mg/kg.

1.a DLs, de ferrimanitol ovoalbumina en ratas machos tras la administracion intravenosa fue 400-
1000 mg/kg y en hembras fue >1000 mg/kg.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Relacién de excipientes

FERROPROTINA Granulado para solucion oral 40 mg
Sacarosa (3 g)
Lactosa

Cloruro de sodio
Aroma de platano
Etil vainillina

6.2 Incompatibilidades FOLLETO pE !HFCRH&GIQE
No aplicable AL P ROFESIONAL

6.3 Precauciones especiales de conservacion
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

FERROPROTINA Granulado para solucion oral 40 mg:
Envase conteniendo 38 X sobres monodosis de papel complejo de aluminio con 300 mg de ferrimanitol
ovoalbimina. :

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

FERROPROTINA Granulado para solucion oral 40 mg:

Viértase el contenido del sobre en 100 mi de agua y agitese hasta conseguir una disolucion
uniforme. La solucion debe ingerirse inmediatamente.
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