FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Losferron 695 mg comprimidos efervescentes
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido efervescente contiene 695 mg de gluconato de hierro (11), equivalentes a 80 mg de Fe”".

Excipientes con efecto conocido: 2 mg de amarillo anaranjado S (E-110), 229 mg de sodio, 0,152 mg de
alcohol bencilico, 1,087 mg de sorbitol.
Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos efervescentes.

Comprimidos efervescentes de color gris-marrén.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Prevencion y tratamiento de la anemia ferropénica derivada de una dieta inadecuada, malabsorcion,
embarazo y/o pérdida de sangre.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos:

1 comprimido efervescente una vez al dia. En caso de anemia grave se puede aumentar la dosis a 2 0 3
comprimidos al dia repartidos en 2 0 3 tomas.

La dosis diaria maxima en adultos no debe ser superior a 240 mg de hierro (1) (3 comprimidos).

Poblacion pediatrica:

Losferron no se recomienda para nifios de peso inferior a 14 kg. En el caso de nifios con un peso de 14 kg o
superior deben administrarse 3 mg/kg de peso corporal de hierro (I1). No se debe superar una dosis diaria
de mas de 5 mg/kg de peso corporal y la dosis diaria maxima no debe sobrepasar los 100 mg de hierro (I1).

Forma de administracion
Via oral.

Disolver el comprimido efervescente en un vaso de agua (aprox. 200 ml) y beber. Se debe administrar 1
hora antes 0 3 horas después de cualquiera de las comidas (ver secciones 4.4 y 4.5). En caso de trastornos
digestivos (nauseas, molestias gastricas, diarrea, pirosis o estrefiimiento), los comprimidos efervescentes
pueden tomarse con las comidas.
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Con frecuencia la duracion del tratamiento es de 4-6 semanas y la terapia de mantenimiento se prolonga en
funcion de los resultados del recuento sanguineo. El tratamiento se continlia generalmente hasta que las
concentraciones de hemoglobina alcanzan los valores normales, 1o que puede suponer algunas semanas (4 a
6) y, seguidamente, un minimo adicional de 3 meses para reponer las reservas de hierro.

Antes de iniciar el tratamiento debe considerarse la etiologia de la enfermedad.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- Enfermedades que cursen con un exceso de depésito de hierro en el organismo como hemocromatosis.

- Hemolisis.
- Trastornos del metabolismo del hierro (anemia sideroblastica, talasemia, anemia plumbica).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se debe establecer un diagndstico de anemia por déficit de hierro antes de iniciar el tratamiento. La
administracion de hierro puede ser tdxica, especialmente en nifios.

Con el fin de evitar el riesgo de sobrecarga potencial de hierro, debe tenerse especial cuidado si se toma
una dieta rica en hierro y/o suplementos con sales de hierro.

El preparado liquido oral resultante de la disolucion de los comprimidos efervescentes puede oscurecer los
dientes (ver seccidn 4.8); esto puede evitarse sorbiendo el preparado con una pajita y cepillando los dientes.

En caso de intolerancia acusada, puede evitarse iniciando la medicacion a una dosis baja.

Con frecuencia se observa durante el tratamiento un oscurecimiento de las heces (ver seccion 4.8) que es
inocuo para el paciente.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene amarillo anaranjado S (E-110).
Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

Este medicamento contiene 229 mg de sodio por comprimido, equivalente al 12% de la ingesta de sddio
maxima recomendada por la OMS. La dosis méaxima diaria de este medicamento es equivalente al 35% de
la ingesta maxima diaria recomendada por la OMS para el sodio. Losferron tiene un elevado contenido en
sodio. Por lo que debe tenerse en cuenta en pacientes con dietas bajas en sodio.

Este medicamento contiene 0,152 mg de alcohol bencilico en cada comprimido.

El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas. Pueden acumularse grandes cantidades de
alcohol bencilico en el organismo y provocar efectos adversos (acidosis metabdlica), especialmente en
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Pueden acumularse en el organismo grandes cantidades de alcohol bencilico y provocar efectos adversos
(acidosis metabdlica), especialmente en pacientes con insuficiencia hepatica o renal.

El alcohol bencilico se ha relacionado con el riesgo de efectos adversos graves que incluyen problemas
respiratorios (“sindrome de jadeo") en nifios.

No se debe administrar este medicamento a recién nacidos (hasta de 4 semanas de edad).

Este medicamento no se debe utilizar durante mas de una semana en nifios menores de 3 afios de edad.
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Este medicamento contiene 1,087 mg de sorbitol en cada comprimido.
4.5 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Algunos medicamentos interaccionan con las sales de hierro. Se han observado las siguientes interacciones:

- Tetraciclinas: Tanto la absorcion de las sales de hierro como de las tetraciclinas puede verse disminuida
cuando ambos medicamentos se administran de forma concomitante. Se recomienda separar 2 o 3 horas
la administracion de ambos medicamentos.

- Penicilamina: La biodisponibilidad de penicilamina puede verse reducida si se administra
concomitantemente con sales de hierro. Por lo tanto, se debe evitar la administracion de penicilamina y
sales de hierro (I1).

- Antiécidos, fosfatos, sales de calcio: la absorcion de las sales de hierro disminuye cuando se administran
de forma simultanea con antiacidos, fosfatos o sales de calcio. Se recomienda separar 2 ¢ 3 horas la
administracion de ambos medicamentos.

- 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 administracién de
ambos medicamentos.

- Quinolonas: La administracion simultanea de sales de hierro y quinolonas reduce de forma significativa
la absorcién de las quinolonas, lo que se traduce en una disminucion de la biodisponibilidad. Por lo
tanto, se debe evitar la administracion de quinolonas y sales de hierro. Debe evitarse la administracion
oral simultanea, si es posible, se elegira otro tipo de antibidtico o se administrara la quinolona por via
intravenosa, o bien, mientras dure el tratamiento con quinolonas se suspendera temporalmente el uso de
sales de hierro. En caso de que el uso de esta combinacion sea necesario, se debera tomar la quinolona 2
horas antes o 4-6 horas después de las sales de hierro, y evaluar cuidadosamente el efecto del
antibiotico.

- Bisfosfatos y levotiroxina: La absorcion de bisfosfatos y levotiroxina disminuye con la administracion
concomitante de sales de hierro. Para evitar esta interaccion se recomienda separar al menos 2-3 horas la
administracion de ambos medicamentos.

- Magnesio: La administracion concomitante de sales de hierro y magnesio reduce la absorcion de hierro.

- Antiinflamatorios no esteroideos: La administracion concomitante de sales de hierro con
antiinflamatorios no esteroideos puede intensificar el efecto irritante del hierro en la mucosa
gastrointestinal.

- Levodopa: Tras la administracion de una dosis Unica de 250 mg de levodopa junto con sales de hierro en
voluntarios sanos, se ha observado una disminucion de la biodisponibilidad de levodopa. EI mayor
descenso de los niveles de levodopa en plasma ha sido observado en aquellos voluntarios que
presentaron un pico de levodopa mayor tras la administracion de una dosis Unica de levodopa. Cuando
los productos que contienen sales de hierro, tales como vitaminas o suplementos de hierro, se utilizan en
pacientes en tratamiento con levodopa, se recomienda verificar si hay un aumento de los sintomas de la
enfermedad de Parkinson. En caso de que se produzca un aumento de los sintomas se debera, en lo
posible, adaptar la dosis de levodopa o evitar el uso de productos que contienen hierro.

- Metildopa: Cuando se administra metildopa junto con gluconato de hierro (1) o sulfato de hierro (I1), la
absorcion de metildopa desciende desde un 30%, en condiciones normales, a un 10%, lo que produce un
aumento de la presion sanguinea. La administracion de hierro por via parenteral no disminuye la
biodisponibilidad de metildopa. No se recomienda la administracion concomitante de metildopa y
gluconato de hierro (I1) o sulfato de hierro (I1). El tratamiento crénico combinado puede disminuir el
efecto hipotensor de metildopa.

- Cafeina: La cafeina del café o del té reduce la absorcion del hierro no hemo.

- Ingredientes de alimentos: Los ingredientes de alimentos vegetarianos (complexantes del hierro como
fosfatos, fitatos y oxalatos) y los ingredientes de la leche, del café y del té inhiben la absorcion de las
sales de hierro.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

El gluconato de hierro (I1) puede usarse durante el embarazo y la lactancia.
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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 riesgo de ferropenia y sus consecuencias.

Durante el embarazo no se debe tomar mas de 1 comprimido al dia de Losferron.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No procede.
4.8 Reacciones adversas

Los preparados de hierro por via oral son generalmente bien tolerados a las dosis recomendadas.

Las reacciones adversas que pueden aparecer de forma mas frecuente son molestia abdominal, nduseas,
disgeusia, dispepsia, estrefiimiento y diarrea.

Las reacciones adversas notificadas con el uso de Losferron son de frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles):

Trastornos del sistema nervioso: disgeusia.

Trastornos vasculares: sofoco*, mareo*.

Trastornos gastrointestinales: raramente cambio de color de los dientes (oscurecimiento), generalmente
cambio de color de las heces (oscurecimiento), molestia abdominal, dolor epigastrico*, nauseas*, vomitos,
dispepsia, estrefiimiento, diarrea.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Reacciones de hipersensibilidad (erupcidn).

*Estas reacciones adversas pueden ocurrir al inicio del tratamiento en pacientes con una deficiencia de
hierro grave.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar 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

Poblacion pediatrica
La sobredosis o la ingesta accidental de altas dosis de este medicamento implica un riesgo mortal para los
nifios.

Se han notificado casos de sobredosis por hierro tras la ingestion masiva, especialmente en nifios menores
de dos afios tras una ingestion accidental.
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La intoxicacion aguda suele ser un problema pediatrico y puede aparecer después de ingerir 20 mg Fe/kg
de peso corporal. En nifios pequefios, una dosis total de s6lo 1.000 mg puede ser potencialmente mortal.

Después de la ingesta cronica de dosis elevadas de hierro superiores a las necesidades individuales, puede
aparecer intoxicacion crdnica con los sintomas tipicos de sobrecarga de hierro (hemocromatosis secundaria,
hemosiderosis de higado, pancreas y glandulas endocrinas con disfunciones organicas).

a) Sintomas de intoxicacién aguda

La intoxicacion aguda es una situacion potencialmente mortal (aproximadamente un cuarto de todas las
muertes se producen durante las primeras horas) y debe tratarse con urgencia.

Dosis de méas de 60 mg de Fe/kg de peso corporal son potencialmente letales en nifios.

Fase 1 (dentro de las 6 primeras horas):
Sintomas gastrointestinales (nauseas, vomitos, hematemesis, dolor abdominal, diarrea hemorragica) y
leucocitosis, fiebre, letargo e hipotension.

Fase 2 (6 a 24 horas):
Mejoria general aparente que puede ser transitoria o puede evolucionar a una recuperacion total.

Fase 3 (12-48 horas):
Hemorragia digestiva persistente, colapso cardiovascular, letargo grave, coma, necrosis tubular renal,
necrosis hepética y acidosis metabdlica. La mayoria de las muertes sobrevienen durante esta 32 fase.

Fase 4 (4% hasta la 6% semana):
Estenosis pilorica, estenosis digestivas.

b) Tratamiento de intoxicaciones agudas
El tratamiento se debe iniciar tan pronto como sea posible.

- aplicar tratamiento sintomatico clasico del shock, la deshidratacién, las alteraciones hidroelectroliticas y
la acidosis

- lavado gastrico con solucion de bicarbonato sodico al 1-3% seguido de 3-5 g de deferoxamina
parenteral (dosis para adultos de hasta 10 g)

- administrar solucion de sulfato de magnesio

- i los sintomas son graves o los niveles de hierro en suero son superiores a 350 ug/100 ml: inyeccion
intramuscular de deferoxamina (90 mg/kg hasta un maximo de 1 g cada dosis); repetir en caso necesario

- con shock: infusion intravenosa de deferoxamina (méax. 15 mg/kg/h)

- con anuria: hemodidlisis

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Preparados antianémicos, preparados con hierro, cédigo ATC: BO3AAO3.
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 (11) y la proteina apoferritina.

El hierro (11) administrado con fines terapéuticos se utiliza en primer lugar para la sintesis de hemoglobina
y otras proteinas y enzimas con hierro.
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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 de una mayor demanda durante determinados periodos de la
vida.

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

Absorcion

El hierro se absorbe preferentemente en la region superior del intestino delgado segun las necesidades del
organismo. El principio activo gluconato de hierro (1) de Losferron se disuelve por completo antes de su
ingesta y se presenta en solucion cida en forma disociada. Estas son las condiciones dptimas para acelerar
su absorcion. El &cido ascdrbico de la solucion revierte a Fe (11) cualquier Fe (I11) resultante.

Distribucién

Las concentraciones maximas de hierro en suero se observan aproximadamente 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.

Biotransformacion

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 Gsea, el exceso de hierro se almacena como ferritina 0 hemosiderina y se puede utilizar en caso
necesario.

Eliminacion

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 son excretadas por el tracto gastrointestinal en forma de
eritrocitos extravasados, hierro en bilis y hierro en enterocitos 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 o posiblemente 2 mg por dia en
casos de consumo excesivo de hierro.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No existe evidencia de que el hierro sea mutageno en células de mamiferos in vivo. No se dispone de
estudios a largo plazo de su potencial carcinogénico.

No existen datos experimentales sobre los efectos de las sales de hierro (II) en la fertilidad,
embriotoxicidad/teratogenicidad y toxicidad peri/postnatal.
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6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Ciclamato de sodio (E-952), sacarina sddica (E-954), acido ascérbico (E-300), &cido citrico (E-330), acido
tartarico (E-334), hidrogenocarbonato de sodio (E-500), carbonato de sodio (E-500), amarillo anaranjado S
(E-110) y aroma de naranja (aceite esencial de naranja natural, aceite esencial de naranja 5 veces
concentrado natural, aceite esencial de mandarina natural, aromatizante liquido de cassis natural, vainilla,
manitol (E-421), maltodextrina, gluconolactona (E-575), sorbitol (E-420), alcohol bencilico, propilenglicol
(E-1520), jarabe de glucosa, sodio).

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

Losferron 695 mg comprimidos efervescentes se presenta en un tubo de polipropileno con tapon de
polietileno conteniendo silicagel, en envases con 30 comprimidos efervescentes.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

La eliminacion 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

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, km. 13,300
50180 Utebo (Zaragoza)

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
65.479
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 04 Julio 2003/
Fecha de la dltima renovacion: Enero 2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2020
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LA

om

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es)
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