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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATO
Solucién Oral para Gotas 125 mg/mL

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
medicamento. Contiene informacién importante acerca de su tratamiento.
Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su médico o
quimico farmaceéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo
nuevamente. Verifique que este medicamento corresponda exactamente
al indicado por su médico.

COMPOSICION Y PRESENTACION:

Cada mL (20 gotas) de solucidn oral para gotas contiene:

Sulfato ferroso heptahidrato..........125 mg (equivalente a 25 mg de
hierro).

Excipientes: Metilparabeno sadico, Propilbarabeno sédico, Sucrosa,
Sorbitol 70%, Acido citrico, Alcohal etilico, Bisulfito de Sodio, Esencia de
Menta, Esencia de Limén, Citrato de Sadio, Hidroxido de sodio csp, Agua
purificada csp 100 mL.

Envase conteniendo 20, 30 6 45 mL.

VIA DE ADMINISTRACION:
Oral.

CLASIFICACION:
Antianémico.

INDICACION:
Tratamiento y profilaxis de la anemia por deficiencia de hierro.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Antes de usar este medicamento debe sopesarse los riesgos y
beneficios en su uso, los que deben ser discutidos entre Ud. y su
médico. Principalmente debe considerar los aspectos siguientes:

a) Alergias: Usted debe comunicar a su médico si alguna vez ha
presentado alguna reaccion alérgica a este medicamento o a alguna otra
sustancia, ya sea alimentos, preservantes, colorantes, saborizantes u
otros medicamentos.

b) Otros: Usar con precaucién en pacientes con alcoholismo activo o
tratado, hepatitis o disfuncion hepatica, enfermedad renal aguda
infecciosa, estados inflamatorios del tracto intestinal, tales como enteritis,
colitis, diverticulitis y colitis ulcerasa, tlcera péptica. También se
recomienda precaucion en pacientes que reciben repetidas transfusiones
de sangre ya que la adicién de un contenido elevado de hierro eritrocitico
puede producir sobrecarga de hierro. Se debe advertir al paciente
respecto a los efectos téxicos de la sobredosis accidental, especialmente
en nifos, siendo necesario conseguir ayuda médica inmediata.

CONTRAINDICACIONES:

Este medicamento no debe ser usado en pacientes que presenten
algunas de las siguientes afecciones, excepto si su médico lo indica:
hemocromatosis, hemosiderosis, talasemia, anemia sideroblastica,
hipersensibilidad al principio activo.

INTERACCIONES:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracion
junto con otros (interacciones). Ud. debe comunicar a su médico de
todos los medicamentos que esta tomando ya sea con o sin receta
médica antes de usar este farmaco, especialmente si se trata de: acido
acetohidroxamico, antiacidos o suplementos de calcio (carbonato o
fosfato calcicos) o café o huevos o alimentos o medicamentos que
contengan bicarbonatos, carbonatos, oxalatos o fosfatos o leche o
productos lacteos o té (contiene acido tanico) o pan y cereales integrales
(contienen acido fitico) y fibra dietética, Cimetidina, Ciprofloxacino,
Deferoxamina y posiblemente otros quelantes, Dimercapral, Etidronato,

Pancreatina o Pancreolipasa, Penicilamina o Trientina, Tetraciclinas
orales, suplementos orales de zinc.

EFECTOS INDESEABLES:

El uso de este medicamento puede producir los siguientes efectos que
normalmente no requieren atencién médica. Cuando las preparaciones
de hierro se toman via oral las deposiciones generalmente adquieren
color verde oscuro o negro. Como con otras preparaciones liquidas que
contienen hierro, este producto puede manchar los dientes con el uso
continuado.

EFECTOS ADVERSOS:

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados
ademas de los que se pretende obtener. Algunos de estos efectos
requieren atencion médica, tales como: dolor, calambres o inflamacion en
el abdomen o el estémago.

Pueden ocurrir otros efectos no deseados que usualmente no requieren
atencién médica y que desaparecen con el uso (adaptacion del
organismo al medicamento). No obstante, si contintian o se intensifican
debe comunicarlo a su médico, entre estos: estrefiimiento, diarrea,
nauseas, vomitos.

Si usted nota cualquier otro efecto molesto no mencionado consulte con
el médico.

SOBREDOSIS:

La sobredosis de hierro ingerido puede ser mortal, especialmente en
nifos pequenos, por lo que el tratamiento médico debe ser inmediato.
Los primeros sintomas de toxicidad aguda pueden abarcar diarrea que a
veces contiene sangre, fiebre, nduseas intensas, calambres o dolor
agudo en el estomago, fuertes vémitos que a veces contienen sangre.
Los signos y sintomas de envenenamiento agudo pueden ocurrir durante
los primeros 10 y 60 minutos o retrasarse viarias horas.

FORMA DE ADMINISTRACION:
Use este medicamento siguiendo las instrucciones de uso, no use mas o
con mayor frecuencia que la indicada.

DOSIS:
El médico debe indicar la posologia y el tipo de tratamiento a su caso
particular, no obstante la dosis usual recomendada es:

Dosis habitual para adultos y adolescentes:

Anemia ferropénica:

Profilactica: Oral, 300 mg al dia de sulfato ferroso heptahidrato.
Terapéutica: Oral, 300 mg de sulfato ferroso heptahidrato dos veces al
dia, aumentandola gradualmente hasta 300 mg cuatro veces al dia,
segun necesidades y tolerancia.

Dosis pediatrica habitual:

Anemia ferropénica:

Profilactica: Oral, 5 mg de sulfato ferroso heptahidrato por Kg de peso
corporal al dia.

Terapéutica: Oral, 10 mg de sulfato ferroso heptahidrato por Kg de peso
corporal tres veces al dia.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantener lejos del alcance de los nifios. Mantener en su envase original,
a no mas de 30°C. Protegido de la luz. No usar este medicamento
después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico
No recomiende este medicamento a otra persona
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