FERRETAB Compuesto

Fumarato Ferroso - Acido Folico
Capsulas de liberacién prolongada — Via oral

Industria Austriaca

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada céapsula de liberacion prolongada contiene:

4 minicomprimidos de Fumarato Ferroso
(equivalente a 60 mg de Fe+?)
1 minicomprimido de Acido Félico 0,50 mg

Excipientes: Eudragit NE 18,64 mg; Silica Coloidal Anhidra 2,9 mg;
Estearato de Magnesio 2,9 mg; Celulosa microcristalina 24,25 mg.
Lactosa monohidrato c.s.p. 325,2 mg.

Capsula : Azorrubicina E122 0,124 mg, Amarillo de Quinolina E104
0,248 mg., Dioxido de Titanio E171 0,8263 mg, Gelatina 60,8007 mg.

ACCISN TERAPEUTICA
Hematopoyético. Prevencion y tratamiento del décit de hierro y
acido folico.

INDICACIONES

Prevencion y tratamiento del décit combinado de hierro y acido
folico durante el embarazo.

Tratamiento de la anemia ferropénica (por décit de hierro)
combinada con anemia megalobastica por décit de acido folico.

ACCI6N FARMACOLGGICA

Debido a los requerimientos incrementados de hierro y acido folico
durante el embarazo, la suplementacion medicamentosa constituye
la alternativa mas adecuada y universalmente reconocida para la
prevencion de la anemia materna.

Los ingredientes activos presentes en FERRETAB compuesto
(Fumarato Ferroso y Acido Félico) son adecuados para la prevencion
de dicha patologia.

La anemia microcitica, hipocrémica por falta de hierro, es un
hallazgo frecuente durante la gestacion, siendo la deciencia de
folatos la segunda causa de anemia durante el embarazo. Este
cuadro se asocia en la madre con cansancio y fatiga durante el
embarazo y poca reserva ante la hemorragia y cirugia. En el feto y el
recién nacido, los valores bajos de hemoglobina se acompafian con
retardo en el crecimiento intrauterino, bajo peso al nacer y mayor
mortalidad perinatal.

FERRETAB Compuesto esta indicado también en la prevencion y
tratamiento en la deciencia de hierro y acido félico que resulten de

Venta bajo receta

184,80 mg

dietas inadecuadas, mala absorcion y/o pérdidas de sangre.

El hierro es una sal bien tolerada como acido organico. Durante el
tiempo de pasaje gastrico (10 a 20 min) sélo una pequefa parte del
hierro es liberada con lo que se evitan altas concentraciones locales
en el estébmago e irritaciones gastricas. Luego de 4 horas, (tiempo de
pasaje entre el duodeno y el yeyuno) el 90 % del hierro es liberado de
los granulos y queda disponible para la absorcién un alto porcentaje
de hierro liberado.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACISON

Modo de administracion: Ingerir sin masticar lejos de las comidas con
abundante liquido.

Posologia: En tanto y en cuanto el médico no indique lo contrario,
respetar con exactitud la dosicacion prescripta.

Prevencion: Una cépsula por dia.

Tratamiento de la falta ya maniesta de hierro y acido félico: Una
capsula 3 veces al dia.

Duracion del tratamiento: Sera determinado por el médico.
Existen pacientes que pueden presentar dicultades para ingerir la
capsula. En estos casos, se pueden administrar los microgranulos
contenidos dentro de la misma en una cuchara junto con comida
blanda y fresca.

CONTRAINDICACIONES

Deciencia de Vitamina B12 (anemia perniciosa). Conocida
hipersensibilidad a alguno de los componentes del producto.
Hemoglobinuria paroxistica nocturna. Hemosiderosis. Hemocroma-
tosis. Anemias aplasicas. Anemias provocadas por la ingesta de
plomo. Talascemia. Ulcera péptica activa. Transfusiones de sangre
repetidas. Enteritis regional y colitis ulcerativa. Anemias de otro
origen sin antecedentes de falta de hierro o acido folico.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En el caso de existir deciencia de Vitamina B12 (anemia perniciosa),
el suministro de acido folico en dosis diarias de 1 mg. y mayores
podra conducir a aumentar las deciencias de esta vitamina en el
sistema nervioso, por ende, descartar una anemia perniciosa antes
de dar comienzo al tratamiento de &cido félico.

Algunos pacientes post-gastrectomizados pueden mostrar pobre
absorcion al hierro. Administrar con precaucion en pacientes con
ulcera péptica activa tratada o controlada, y en pacientes con
tumores folato-dependientes.

» Respetar los controles indicados por el médico.

 Carece de toda importancia una ocasional coloracion oscura de las
deposiciones.

« Informar de inmediato al médico ante la presencia de efectos
colaterales o secundarios y en caso de estar ingiriendo otros
medicamentos.



Interacciones con otras drogas:

FERRETAB compuesto y otros medicamentos pueden interaccionar
reciprocamente en cuanto a su efecto. Por lo tanto informe a su
médico respecto de que medicamentos esté ingiriendo al momento
de iniciar el tratamiento con FERRETAB compuesto, en especial
tratdndose de medicamentos prescriptos por otro médico.

Las siguientes interacciones deben ser tenidas presentes:

« El hierro es quelado con tetraciclinas y la absorcion del hierro
puede reducirse por penicilamina y por antiacidos.

« La asimilacion de hierro se ve inhibida por la ingesta simultanea de
antiacidos y colestiramina.

« La asimilacion de hierro se ve incrementada con la ingesta
simultanea de é&cido ascorbico.

« La asimilacion de hierro podra verse considerablemente reducida
por determinados componentes alimenticios (té, huevos o leche), de
modo tal que la ingesta de este medicamento debera realizarse antes
de las comidas.

« Clotrimazol, Cloranfenicol y Sulfasalazina intereren en el
metabolismo del folato.

« Los niveles séricos de drogas anticonvulsivantes pueden verse
reducidos por la administracion de folatos.

« El clearence de hierro plasmatico y la incorporacion de hierro en
los globulos rojos es retardada por la administracion de cloranfenicol
oral y también interere en la eritropoyesis.

REACCIONES ADVERSAS

En lineas generales FERRETAB compuesto goza de optima
tolerancia. En casos aislados se han producido efectos indeseados
tales como desordenes gastrointestinales, incluyendo molestias,
anorexia, nauseas, vomitos, constipacion y diarrea. Puede ocurrir un
oscurecimiento de las deposiciones.

Raramente se han observado reacciones alérgicas.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosis de hierro oral requiere tratamiento de emergencia. Los
signos y sintomas son: dolores abdominales, vomitos y diarrea que
aparecen dentro de los 60 minutos. Seguidos de colapso cardiovas
cular y coma. Algunos pacientes luego de esta fase experimentan
mejoria, en otros casos pueden presentarse dentro de las 16 horas
otros sintomas como: congestion vascular difusa, edema pulmonar,
convulsiones, anuria, hipotermia, shock severo, acidosis metabdlica,
anormalidades en la coagulacion e hipoglucemia.

Tratamiento:

De acuerdo al tiempo transcurrido de la ingesta, cantidad de droga,
edad, sensorio del paciente, drogas asociadas, se realizaran
tratamientos de rescate. Se evaluara la necesidad de antidoto
(desferrioxamina).

Ante la eventualidad de una sobredosicacion, concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: 0800 444 8694
Hospital de Pediatria Pedro Elizalde: (011) 4300 2115
Hospital A. Posadas: 0800 333 0160

Hospital Fernandez: (011) 4808 2655

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 30 y 60 capsulas.
Envase hospitalario conteniendo 100, 500 y 1.000 cépsulas.

CONDICI6N DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en lugar fresco y seco. No almacenar a temperaturas
mayores de 25°C. Proteger de la luz. Mantener este medicamento
dentro de su envase original. Consultar a su médico en caso de
duda. Observar la fecha de vencimiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certicado N° 46.146 - Argentina
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Elaborado por G.L. Pharma GmbH
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