FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Cromatonbic ferro 37,5 mg polvo y disolvente para solucion oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada vial contiene:

157,1 mg de lactato ferroso (equivalentes a 37,5 mg de hierro elemento) en el tapon contenedor.

Excipientes con efecto conocido: 5,14 g de sorbitol 70%, 12,00 mg de parahidroxibenzoato de metilo,
36,00 mg de caramelina (extracto de glucosa y sacarosa), 1,0 ppm de sulfito de amonio y 28,37 mg de
propilenglicol (presente en el aroma).

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo y disolvente para solucion oral.
Polvo de color amarillo verdoso, y disolvente de color marrén oscuro.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

La administracion de Cromatonbic ferro esta indicada en los siguientes estados:

- Anemia ferropénica
- Profilaxis de los estados ferropénicos (p.e. embarazo, lactancia, crecimiento).

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos v niflos a partir de 6 afos: la dosis diaria recomendada de Cromatonbic ferro es de uno a tres
viales.

En caso de anemia con deficiencia de hierro pronunciada, la dosis en adultos puede aumentarse hasta seis
viales al dia al inicio del tratamiento. No se debe exceder de una dosis diaria superior a 5 mg Fe?* /kg de
peso corporal.

Se debe continuar el tratamiento hasta que se obtengan valores de hemoglobina normales. El tratamiento
puede mantenerse el tiempo que sea necesario para reponer los depdsitos de hierro corporales. La duracion
del tratamiento varia dependiendo de la gravedad del déficit, pero generalmente el tratamiento varia entre
10 y 20 semanas, incluso més, cuando las razones para el déficit se mantienen. La duracion del tratamiento
en la prevencion del déficit de hierro varia dependiendo de la situacién (embarazo, donacién de sangre,
hemodidlisis periddica, transfusidn autéloga programada).
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Poblacion pediétrica
Nifios de 3 a 6 afos: de uno a dos viales al dia.

Nifios menores de 3 afios: un vial al dia repartido en dos tomas.

Forma de administracion

Cromatonbic ferro no debe tomarse junto con la comida (ver seccion 4.5). Se recomienda tomar el
medicamento antes de las principales comidas.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- Sobrecarga de hierro (hemocromatosis, hemosiderosis).

- Pacientes sometidos a transfusiones sanguineas repetidas.

- Terapia parenteral concomitante con hierro.

- Anemia no ferropénica

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se aconseja, especialmente en pacientes con episodios previos de intolerancia al hierro, iniciar la terapia a
bajas dosis para evitar en lo posible la aparicion de efectos secundarios e ir aumentando la dosis
gradualmente hasta los niveles deseados.

Se debe tener especial precaucidn si el paciente esta tomando otro aporte complementario de hierro en la
dieta y/o sales de hierro.

Debe administrarse con precaucién a pacientes con hemoglobinopatias, mielodisplasia, pancreatitis, colitis,
Ulcera gastro-duodenal, infecciones renales, insuficiencia hepatica y en alteraciones de la absorcién o
almacenamiento de hierro.

La hiposideremia asociada al sindrome inflamatorio habitualmente no responde al tratamiento con hierro.
Este medicamento puede alterar los valores de las siguientes determinaciones analiticas:

- Sangre: aumento (biolégico o interferencia analitica) de glucosa, bilirrubina, etc.
- Orina. Pruebas funcionales (rifién, higado, etc.)

Este medicamento contiene 5,14 g de sorbitol 70% en cada vial.

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este medicamento. El
sorbitol puede provocar malestar gastrointestinal y un ligero efecto laxante.

Este medicamento puede producir reaciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo.

Este medicamento puede producir raramente reacciones de hipersensibilidad graves y broncoespasmo
porque contiene sulfito de amonio.

Este medicamento contiene glucosa y sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa
(IHF), problemas de absorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben
tomar este medicamento.

Puede perjudicar los dientes.

Este medicamento contiene 28,37 mg de propilenglicol en cada vial.
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La administracion conjunta con cualquier sustrato para el alcohol deshidrogenasa tal como el etanol puede
provocar reacciones adversas graves en recién nacidos.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1mmol) por vial; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Deben evitarse las siguientes combinaciones:

Administracion intravenosa de sales de hierro

La administracién intravenosa de hierro concomitantemente con sales de hierro por via oral puede inducir
hipotension o incluso colapso debido a la répida liberacion de hierro por saturacion de la transferrina. No se
recomienda esta combinacion.

Doxiciclina
Las sales de hierro administradas por via oral inhiben la absorcién y la circulacién entero hepética de
doxiciclina. Esta combinacion debe ser evitada.

Las siguientes combinaciones pueden requerir una adaptacion de la dosis:

Fluoroguinolonas:

Cuando se administran sales de hierro concomitantemente con fluoroquinolonas la absorcion de éstas
ultimas se altera significativamente. La absorcion de norfloxacino, levofloxacino, ciprofloxacino,
gatifloxacino y ofloxacino se inhibe por el hierro entre un 30 y un 90%. Las fluoroguinolonas deben
administrarse al menos dos horas antes o cuatro horas después de Cromatonbic ferro.

Metildopa (forma L):

Al administrar sales de hierro simultdneamente o 1 6 2 horas antes de metildopa la biodisponibilidad de
esta Gltima disminuy6 en un 83%, 55% Yy 42%, respectivamente. El intervalo entre la administracion de
estos dos farmacos debe ser lo més amplio posible.

Hormonas tiroideas:

Cuando se administra de forma conjunta la absorcién de tiroxina es inhibida por el hierro, lo que puede
afectar a los resultados del tratamiento. El intervalo entre la administracion de estos dos farmacos debe ser
como minimo de dos horas.

Tetraciclinas:

Cuando se administran de forma conjunta por via oral, las sales de hierro inhiben la absorcion de las
tetraciclinas. El intervalo entre la administracion de Cromatonbic ferro y tetraciclinas distintas de
doxiciclina (ver mas arriba) debe ser como minimo de tres horas.

Penicilamina:
La absorcién de la penicilamina se reduce, pudiendo deberse a la formacién de quelatos con el hierro. La
penicilamina debe administrarse por 1o menos dos horas antes de Cromatonbic ferro.

Bisfosfonatos:

In vitro, los medicamentos que contienen hierro forman quelatos con los bisfosfonatos. Cuando las sales de
hierro se administran simultdneamente con bisfosfonatos, la absorcion de estos Gltimos puede resultar
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disminuida. El intervalo de tiempo entre la administracion de uno y otro medicamento, debera ser de al
menos 2 horas.

Levodopa:

La administracion simultanea de sales de hierro y levodopa en voluntarios sanos reduce la
biodisponibilidad de la levodopa en un 50%. La biodisponibilidad de la carbidopa también se reduce
(75%). El intervalo entre la administracion de estos dos farmacos debe ser lo mas amplio posible.

Agentes antiinflamatorios no esteroideos:
La administracién concomitante de sales de hierro con agentes antiinflamatorios no esteroideos puede
intensificar el efecto irritante en la mucosa gastrointestinal.

Antiacidos:

Los antiacidos que contienen 6xidos, hidroxidos, o sales de magnesio, aluminio y calcio forman quelatos
con las sales de hierro. El intervalo de administracion entre estos dos grupos de compuestos debe ser por
tanto lo mas amplio posible. EI minimo intervalo de tiempo entre la administracion de antiacidos y hierro
es de dos horas.

Calcio:
El uso concomitante de calcio y hierro disminuye la absorcion del hierro. Cromatonbic ferro no debe
tomarse con comidas o bebidas que contengan calcio.

Cloranfenicol:
En los pacientes que toman cloranfenicol, la respuesta a la terapia con hierro puede tardar mas en
producirse.

Colestiramina:

La administracion de colestiramina junto con sales de hierro podria dar lugar a una union en el sistema
gastrointestinal que impediria la absorcion de las sales de hierro. Aungue la importancia de esta interaccion
no se ha probado, parece ser que la colestiramina puede disminuir la absorcion de las sales de hierro. Para
evitar esta interaccion se recomienda separar al menos 4 horas la administracion de ambos medicamentos

Acido abscorbico:

El &cido abscorbido aumenta la absorcion de hierro

La biodisponibilidad de Cromatonbic ferro puede reducirse por agentes que formen complejos con el hierro
(como los bicarbonatos, carbonatos, fosfatos, fitatos y oxalatos), que se encuentran en algunos
medicamentos o en los alimentos de origen vegetal, en la leche o derivados, café y té. Los cereales y los
huevos disminuyen la absorcién de este medicamento.

Debe administrarse Cromatonbic ferro como minimo 2 horas antes o después de estos alimentos,
suplementos o medicamentos

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No se dispone de estudios controlados de toxicidad del uso de Cromatonbic ferro durante el embarazo y la
lactancia.

No obstante, la anemia es uno de los factores de riesgo mas frecuente en la medicina obstétrica y perinatal.
Se han recetado de forma extensiva sales orales de hierro a mujeres durante el embarazo y la lactancia sin
ningun efecto nocivo. Puede resultar necesario el aporte complementario de hierro durante el embarazo y la
lactancia para reducir el riego de ferropenia y sus consecuencias.
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4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Cromatonbic ferro sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se clasifican a continuacion por érganos y sistemas. Las frecuencias se definen
como: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100, <1/10); poco frecuentes (>1/1.000, <1/100); raras
(=21/10.000, <1/1.000); muy raras (<1/10.000), no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Trastornos gastrointestinales:
Frecuente: aparicion de heces de coloracidon oscura cuando se toman oralmente preparaciones con hierro.
Esto es debido a la presencia de hierro no absorbido y es inocuo para el paciente.

Frecuentes: dolor abdominal, acidez de estdmago, nduseas, vémitos, estrefiimiento o diarrea (relacionadas
con la ingesta de hierro).

Raras: oscurecimiento de los dientes.

Trastornos del sistema inmunoldgico:
Raras: reacciones alérgicas, que pueden manifestarse como broncospasmo, eritema, rash cutaneo y prurito.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

Los sintomas de intoxicacion pueden aparecer tras dosis de 20 mg de Fe* por kg de peso corporal o
superiores y estan relacionados con el contacto irritativo del hierro con la mucosa intestinal: nauseas,
vomitos, diarrea, dolor epigastrico, hematemesis y rectorragias. Esta situacion puede evolucionar y las
complicaciones posteriores son hipotension, coma, necrosis hepatocelular e insuficiencia renal. Efectos mas
graves pueden aparecer con dosis de 60 mg de Fe?* por kg de peso corporal o superiores. Las
intoxicaciones con dosis de 200 a 400 mg de Fe** por kg de peso corporal pueden causar la muerte si no se
instaura un tratamiento. En nifios, dosis de 400 mg de de Fe?* por kg de peso corporal pueden dar lugar a
estados potencialmente mortales.

Cuando se produce una sobredosis, se debe tratar con rapidez mediante un lavado gastrico o provocando el
vomito, y, si se considera apropiado se pueden administrar agentes quelantes de hierro tales como la
desferrioxamina (mesilato que une los iones férricos a los grupos 3-hidroxamicos de la molécula), siendo
eficaz cuando se administra inmediatamente en el tratamiento de intoxicacion aguda. En casos mas graves
puede ser necesaria terapia de soporte ventilatorio y hemodinamico.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Hierro bivalente, preparados orales. Cddigo ATC: BO3AA91

La mayor parte del hierro del organismo se encuentra en la hemoglobina. El hierro también esta presente en
la mioglobina y en algunos enzimas. El hierro se deposita en el higado y el bazo en forma de ferritina, que
es un complejo de hierro (I1) y la proteina apoferritina.

El hierro elemental administrado con fines terapéuticos se utiliza en primer lugar para la sintesis de
hemoglobina y otras proteinas y enzimas con hierro.

Los estados carenciales de hierro pueden ser el resultado de una ingesta inadecuada o de una absorcion
reducida de hierro, de una mayor pérdida o durante periodos de mayor demanda. Con el tratamiento
remiten la anemia y los sintomas de ferropenia y, si se sigue administrando durante suficiente tiempo, se
reponen las reservas de hierro.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La absorcion de hierro ocurre predominantemente en el duodeno y yeyuno proximal, disminuyendo
progresivamente en sentido distal.

Las concentraciones maximas de hierro en suero se observan aprox. 2-4 horas después de la ingesta del
medicamento. El grado de absorcion depende de la magnitud individual de la ferropenia (grado de anemia,
estado de las reservas de hierro) y es de entre el 20 y el 30% si las reservas de hierro estan agotadas y pasa
a ser de aproximadamente el 10% a medida que se van llenando las reservas.

El hierro absorbido lo transporta en la sangre el sistema de transporte transferrina. El hierro se utiliza para
la sintesis de hemoproteinas (principalmente hemoglobina) y hemoenzimas. En el higado, el bazo y la
médula dsea, el exceso de hierro se almacena como ferritina o hemosiderina y se puede utilizar en caso
necesario.

En condiciones normales, el hombre pierde anualmente s6lo un 10% del total, lo que representa alrededor
de 1 mg por dia. Dos terceras partes de este hierro es excretado por el tracto gastrointestinal en forma de
eritrocitos extravasados, hierro en bilis y hierro en entericitos exfoliados.

La otra tercera parte se recoge en pequefias cantidades de hierro en piel descamada y en orina. Las pérdidas
fisiologicas de hierro en los hombres varian en un margen muy estrecho, decreciendo a 0,5 mg
aproximadamente en el individuo ferro-deficiente y aumentando hasta 1,5 6 posiblemente 2 mg por dia en
casos de consumo excesivo de hierro.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

LLos datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico y toxicidad para la reproduccion.
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6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Tapdn contenedor:
Croscarmelosa sédica
Talco

Vial:

Sorbitol 70% (E-420)

Sacarina sodica (E-954)

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)

Caramelina (E-150d) (contiene glucosa, sacarosa y sulfito de amonio)
Acido citrico monohidrato(E-330)

Edetato de disodio (EDTA) (E-385)

Aroma especial (contiene propilenglicol)

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

No procede

6.3. Periodo de validez
3 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Viales transparentes de polipropileno conteniendo 12 ml de disolvente, con tapén de polietileno
conteniendo polvo para solucion oral.
Envase multiple conteniendo 3 envases unitarios de 10 viales.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial para su eliminacion.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

A. MENARINI LATIN AMERICA, S.L.U.
Alfons XII, 587 — 08918 Badalona (Barcelona)
Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

49.029
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 19/06/1970
Fecha de la ultima renovacion: 22/03/2005

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2011

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola del
Medicamento y productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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