SULFATO FERROSO

COMPRIMIDO RECUBIERTO
Antianémico
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

SULFATO FERROSO Comprimido recubierto
Cada comprimido recubierto contiene:

Sulfato ferroso 200 mg
equivalente a 40 mg de hierro elemental
Excipientes C

INDICACIONES TERAPEUTICAS: El sulfato ferroso interviene en la sintesis de
hemoglobina, presente en los glébulos rojos de la sangre. Es el medicamento de
eleccidn para el tratamiento y la prevencién de la deficiencia de hierro en casos de
anemia microcitica hipocromica, anemia ferropénica, hemorragia crénica, por
incremento de la demanda como suplemento (embarazo y nifios en crecimiento),
dieta inadecuada o malabsorcién.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al medicamento, hemocromatosis,
hemosiderosis, anemias no ferropénicas, anemias hemoliticas. Contraindicado en
pacientes con antecedentes de Ulcera péptica, enteritis regional o colitis ulcerativa,
gastritis y hepatitis aguda. No se debe indicar si hay reiteradas transfusiones
sanguineas o se administre hierro parenteral.

PRECAUCIONES: Alcoholismo, insuficiencia hepética y/o renal. Se debe administrar
con precaucion en casos de Ulcera péptica, enteritis, colitis y cirugia, antecedentes
de pancreatitis o hepatitis, pacientes mayores de 60 afos y nifos. Dosis excesivas
pueden ser téxicas y, en casos extremos, letales. En nifios, la dosis de 1g puede
causar intoxicacion grave (a veces mortal). Tratamientos prolongados sin vigilancia
pueden producir hemocromatosis, daio, hepético, diabetes, problemas cardiacos.
Uso en el embarazo y/o la lactancia: Su uso durante el embarazo y la lactancia
queda bajo la responsabilidad del médico. A pesar de que la mujer embarazada
tiene muy susceptible el aparato gastrointestinal, no presenta una intolerancia
absoluta a su administracién por via oral.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Las dosis terapéuticas orales pueden
producir irritacion gastrointestinal, constipacion o diarrea, dolor epigastrico, heces
color oscuro, orina oscura, enrojecimiento de la cara, dientes de color oscuro
especialmente con preparados liquidos, debilidad. Ocasionalmente, puede
producir dolor de garganta y pecho en la deglucién, calambres, sangre en las
heces, somnolencia. Estas reacciones son reducidas ingiriendo el sulfato ferroso
después de las comidas. En caso de hipersensibilidad, puede producir nauseas,
vomitos y rash cuténeo.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: El uso concominante de
acido hidroxamico, preparados antiacidos, cloranfenicol y colestiramina
disminuyen la accién terapéutica del hierro. A su vez, el hierro disminuye la accién
terapéutica de éstos. El hierro disminuye la accion terapéutica de la penicilamina,
levodopa, quinolonas (ciprofloxacina,etc), tetraciclinas y hormonas tiroideas. Se
aconseja espaciar 2 horas la administracion de ambos farmacos. Posible exceso de
acumulacién de hierro en el higado con el uso concomitante de alopurinol.

La vitamina C aumenta la incidencia de reacciones al hierro. El jugo pancreatico
disminuye su absorcion, al igual que los alimentos que contienen folatos, oxalatos
o fosfatos y sales de calcio. No ingerir alcohol.

ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATORIO: La ingestion de hierro ennegrece
el color de las heces, y puede interferir en la determinacion de sangre oculta en las
heces. Puede aumentar los resultados sanguineos de glucosa y bilirrubina.

DOSIS:

SULFATO FERROSO Comprimidos recubiertos
Adultos: Tratamiento: Tomar 2 comprimidos al dia.
Suplemento: Tomar un comprimido al dia.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

DURACION DEL TRATAMIENTO: No se debe administrar SULFATO FERROSO por
mas de 6 meses a menos que el paciente presente sangrado continuo o existan
embarazos repetidos. Como suplemento, la duracién del tratamiento es de 3
meses.

MODO DE EMPLEO: Se recomienda tomar SULFATO FERROSO con el estomago
vacio, una hora antes o dos horas después de las comidas. Usar el dosificador
adjunto al frasco de jarabe. Si se presentasen molestias gastricas, administrar junto
con los alimentos y/o comenzar con dosis bajas, con posterior ajuste segun
tolerancia.

SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL: MANIFESTACIONES Y MANEJO
(ANTIDOTOS): La dosis letal aguda de hierro elemental en humanos es de 180 a 300
mg/kg de peso. En nifios pequefios 1 g puede ser fatal. Para confirmar que la
intoxicacion es de hierro ayuda una radiografia abdominal (los comprimidos de
sulfato ferroso son radiopacos) y el analisis del jugo gastrico (con perdxido de
hidrégeno y agua destilada, produce en caso positivo un color rojizo). Sintomas:
Las manifestaciones de intoxicaciéon aguda pueden aparecer de 10 a 60 minutos o
pueden tardar varias horas, incluyen irritacién gastrica, con dolor epigastrico,
nduseas, vomitos, diarrea con evacuaciones verdosas, alquitranadas, melena,
temblor, cianosis, lasitud, choque y coma. Las complicaciones tardias por
intoxicacion de hierro ocurren de 2 a 6 semanas después de la sobredosificacion e
incluyen obstruccion intestinal y estenosis pildrica. Tratamiento: Si ha ocurrido en
las 4 horas previas debe vaciarse el contenido intestinal por emesis o por lavado
gastrico. Si el paciente ha vomitado en varias ocasiones, no se debe inducir al
vomito. El lavado gastrico se debe efectuar con agua tibia con 1 a 5% de solucién
de bicarbonato. Deberan efectuarse igualmente medidas de apoyo, oxigeno, etc.

RECOMENDACIONES PARA ALMACENAMIENTO: Convervar en lugar fresco y seco,
ano mas de 30°C.

LEYENDAS DE PROTECCION: Venta bajo prescripcién médica. Mantener alejado de
los nifos. No usar después de su fecha de vencimiento. Recurrir al médico si los
sintomas persisten o empeoran.

PRESENTACION:
SULFATO FERROSO 200 mg Comprimidos recubiertos: Caja x100-500 comp.

Reg. Sanit. N° NN-30176/2014
‘ "CERTIFICACION
GMPIBPM

Fabricado en Bolivia por Laboratorios IFA S.A. Km. 8 1/2 carr. al Norte Santa Cruz - Bolivia
Director Técnico Dra. Yovanna Copare M. Reg. N° C-352




