DEFICIT DE HIERRO Y ANEMIA FERROPENICA
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1. DIETAS CARENCIALES DE HIERRO:
VEGETARIANISMO Y VEGANISMO

Tienen mas probabilidad de presentar déficit de

hierro y de otras sustancias, como la vitamina B12,
sobre todo en mujeres premenopausicas asociado
a las pérdidas menstruales.??

Elriesgo de déficit de hierro en dietas exentas del consumo de carne se relaciona tanto por la inade-
cuada ingesta de hierro como por la baja biodisponibilidad del hierro en los alimentos vegetales,
consecuencia de la baja absorcion intestinal del hierro no hemo.*

Aunque el hierro no hemo esta disponible en una amplia variedad de vegetales, cereales y suple-
mentos de granos:

Tienen una alta prevalencia de reserva de hierro
agotadas, con valores de ferritina por debajo de los limites
especificados por la OMS (ferritina <15 pg / L).%®

2. MEDICAMENTOS QUE FAVORECEN
EL DEFICIT DE HIERRO

Se han propuesto a los medicamentos que disminuyen la acidez gastrica como
potencialmente reductores de la absorcion de hierro, como es el caso de los inhibidores
de la bomba de protones (IBP).5¢

Hay que tener en cuenta que es poco probable que una reduccidén de la acidez gastrica cause
por si sola una deficiencia clinicamente significativa de hierro, por lo que deben descartarse
primeramente otras causas.



3. SINDROME DE SOBREENTRENAMIENTO DEL DEPORTISTA
[OVERTRAINING SYNDROME]

Complejo clinico identificado en poblacion deportista (especialmente de élite) y profesiones que

requieren alta demanda fisica y energética, y que representa una respuesta disfuncional al entre-
namiento.’

e Aumento de las necesidades: condiciona la hipoxia y demanda tisular de oxigeno, estimulando la
sintesis de hemoglobina y aumentando los requerimientos de hierro.®

 Incremento de las perdidas: por hemolisis, hematuria,
sudoracion y hemorragia gastrointestinal.’

* Bloqueo de la absorcion: elevaciones transitorias
de la hepcidina bloquean la absorcion del hierro
y la transferencia de hierro en el proceso de
eritropoyesis.'®"

Para realizar
una valoracion
correcta deben

pasar al menos 24
horas tras realizar
ejercicio’

4. HEMODONACION FRECUENTE

Aproximadamente del 25 al 35% de los donantes de sangre habituales desarrollan
deficiencia de hierro.™

El plasma se recupera sobre las 48-72h, aunque la recuperacion completa de las células
sanguineas se produce entre las 4 y las 8 semanas.”™™

Espaciar el intervalo
entre donaciones™

El nimero de
donaciones maximas
anuales permitidas Suplementacion @
se encuentra en 4 en con hierro™*
varones y 3 en mujeres,
con un espacio minimo
de tiempo de 2 meses

) Monitorizar
entre donaciones

los depdsitos
de hierro®



5. EXTRACCIONES ANALITICAS FRECUENTES

Situacion relativamente frecuente en:2°-2
» Postoperatorios recientes

* Enfermos ingresados en Unidad de Cuidados Intensivos

» Pacientes con hemacromatosis que necesiten flebotomias periodicas

TRATAMIENTO

Recomendaciones dietéticas

Se recomienda aumentar el aporte de hierro en dieta entre 30-70%, desde los 9-18 mg/dia
a los 20-40 mg/dia e insistir en la importancia de ingerir una amplia variedad de alimentos
ricos en hierro a través de frutas, verduras y frutos secos.?

Ferroterapia oral

El tratamiento debe realizarse siempre que sea posible por via oral con preparados que contengan
altas concentraciones de hierro y durante periodos prolongados.?-%’

e Lacifra de hemoglobina debe incrementarse de forma significativa en tres o cuatro semanasy
se debe alcanzar una cifra normal de hemoglobina en dos a cuatro meses.

 Tras una respuesta adecuada, se recomienda mantener el tratamiento entre tres a seis meses
(segun la causa) para replecionar los depodsitos de hierro corporal.

Ferroterapia intravenosa

En aquellos casos en que no se tolere la terapia con hierro oral, esté contraindicada o bien cuando
exista necesidad clinica de aporte rapido de hierro.?>?
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FERROPENIA EN CORREDOR
DE MARATON

Varon de 45 anos

EXPLORACION

e Deportista corredor maratoniano y triatleta desde los 20

e Este Ultimo ano se encuentra con menor rendimiento fisico,
mas cansado y con mayor fatiga al esfuerzo

e Descansa menos

e Mas irritable y menos motivado

e Exploracion fisica rigurosamente normal

e Fe 36, ferritina 16, transferrina 297, IST: 9,8% TSH: 1.070

e Hb 12,6, Hematocrito 40,2, VCM 78,7, HCM 24,6, CHCM 31,3

JUICIO CLINICO

Anemia ferropénica secundaria a:

» Sindrome de sobreentrenamiento (overtraining syndrome)

e Anemia del corredor

TRATAMIENTO

Se inici6 tratamiento con ferrimanitol ovoalbimina 40 mg 1 sobre diario durante 3 meses, aconsejandole
potenciar periodos de descanso y disminuir la intensidad del entrenamiento.

A los 3 meses, se produce la restitucion de los depdsitos

de hierro y la normalizacion de las cifras de hemoglobina




MUJER VEGANA CON CANSANCIO ,

EXPLORACION

e Sigue una dieta vegana estricta desde los 17

e Astenia desde hace unos meses que
se exacerba con el ejercicio fisico

e Pérdida de pelo

e Palidez mucocutanea

e Nunca ha consultado especialista de Nutricion
e Menstruaciones abundantes

e Tension arterial 90/55

e Frecuencia cardiaca 95 lpm en reposo

e Metabolismo férrico: Fe 25, ferritina 3,
transferrina 300, IST: 8,3%

Vitamina B12: 93, acido félico: 8,5

JUICIO CLiNICO

Anemia multifactorial (ferropénica, megaloblastica): déficit de micronutrientes por dieta carencial.

TRATAMIENTO

e Se le recomienda acudir a nutricionista.

e Se indica terapia con sulfato ferroso a dosis de 80 mg diarios, pero debido a molestias abdominales y
diarrea diaria se decide probar terapia con sulfato férrico (ferrimanitol ovoalbumina) a dosis de 40 mg
diarios, con buena tolerancia y adherencia al tratamiento.

e Se pauta acido tranexamico 500 mg hasta 2 comprimidos cada 8 horas en los dias de mayor menstruacion,
para favorecer periodos menos abundantes.



COMENTARIO DEL EXPERTO

¢ La anemiadel corredor es un tipo de anemia hemolitica que se ve
en maratonianos y triatletas causada por el traumatismo repetido del
calcaneo sobre los vasos sanguineos del talon (generalmente por el uso
de un calzado inadecuado), y ocasionando un exceso de destruccion de hematies.

e En caso de iniciar tratamiento farmacologico, debe mantenerse de 3 a 6 meses para
asegurar la correcta restitucion de los depadsitos férricos.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. PROFER 40 mg Comprimidos solubles. PROFER 80 mg Granuiado para solucién oral. PROFER 40 mg Granulado para solucion oral 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: Cada
comprimido contiene 300 mg (aprox.) de ferrimanitol ovoalbiimina (equivalente @ 40 mg de Fe>). PROFER 80 mg Granulado para solucion oral: Cada sobre contiene 600 mg (aprox.) de ferrimanitol ovoalbdmina (equivalente a 80 mg de Fe®). PROFER 40 mg Granulado
para solucion oral: Cada sobre contiene 300 mg (aprox.) de Femrimanitol ovoalbimina (equivalente a 40 mg de Fe™). Para fa lista completa de excipientes ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: Comprimido soluble. Los
comprimidos son oblongos y de color blanco con gotas marrones. PROFER 80 mg Granulado para solucion oral: Granulado para solucion oral. PROFER 40 mg Granulado para solucién oral: Granulado para solucién oral. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéu-
ticas. PROFER 40 mg Comprimidos solubles y PROFER 40 mg Granulado para solucion oral: Profilaxis y tratamiento de la anemia ferropénica y de los estados carenciales de hierro. PROFER 80 mg Granulado para Solucidn oral: Tratamiento de la anemia ferropénica y de
los estados carenciales de hierro. 4.2. Posologia y forma de administracion. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: 16 2 comprimidos diarios despugs de la comida principal. Disuélvase el comprimido en 100 ml 6 200 ml de agua y agitese hasta conseguir una
disolucion uniforme. La solucion debe ingerirse inmeciatamente. PROFER 80 mg Granulado para solucion oral: Adultos: 1 sobre diario de PROFER 80 mg Granulado para solucion oral despugs de la comida principal. Viértase el contenido del sobre en 200 ml de agua y
agftese hasta conseguir una disolucion uniforme. La solucion debe ingerirse inmediatamente. PROFER 40 mg Granulado para solucion oral: Aduttos: 1 sobre diario despugs de la comida principal. Nifios mayores de 3 afios: ¥ sobre diario despugs de la comida principal.
Nifios menores de 3 afios: ¥4 sobre diario después de la comida principal. Viértase el contenido del sobre en 100 mi de agua y agftese hasta conseguir una disolucion uniforme. La solucion debe ingerirse inmediatamente. 4.3. Contraindicaciones. No debe administrar-
se en casos de: - Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes del medicamento. Este medicamento contiene ovoalbdmina y, por tanto, no debe ser utifizado en pacientes con hipersensibilidad a proteinas del huevo. - Hemosiderosis y hemocromatoss.
-Anemias no relacionadas con déficit de hierro, tales como anemia apldsica, hemolitica y siderobldstica. - Pancreatitis cronica y cirrosis hepética. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: En caso de deficien-
cia de hierro 0 anemia, debe establecerse la causa antes de iniciar el tratamiento, que deberd supervisarse por un médico. Se administrara con precaucion a pacientes con (lcera gastro-duodenal, inflamaciones intestinales o insuficiencia hepatica. PROFER 80 mg Gra-
nulado para solucion oral y PROFER 40 mg Granulado para solucion oral: Se administraré con precaucion a pacientes con tlcera gastro-duodenal, inflamaciones intestinales o insuficiencia hepética. Advertencias sobre excipientes: Los pacientes con intolerancia heredita-
riaa la fructosa o galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (nstficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia), insuficiencia de Sacarasa-isomaltasa o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5. Interacciones con
otros medicamentos y otras formas de interaccion. Los derivados del hierro pueden reducir la absorcion o biodisponibilidad de las tetraciclinas, quinolonas (ciprofloxacino, etc), micofenilato mofetilo, bifosfonatos, penicilamina, hormonas tiroideas, levodopa, carbido-
pa, o-mefildopa, sales de calcio. La administracion de PROFER se distanciaré como minimo 2 horas de la administracion de cualquiera de estos medicamentos. La absorcion de! hiero puede incrementarse por la administracion simultdnea de 200 mg de &cido ascdrbi-
coy reducirse con la administracion simultanea de antiécidos, colestiramina o inhibidores de la homba de protones (omeprazol, pantoprazol, lansoprazol, etc). El cloranfenicol también puede retrasar Ia respuesta terapéutica al tratamiento con hierro. Las sustancias que
pueden formar complejos con el hierro como los fosfatos, fitatos y oxalatos contenidos en algunos alimentos vegetales y en la leche, café y té inhiben fa absorci6n del hierro, por o que deberfa espaciarse la administracion de PROFER al menos 2 horas de la toma de
cualquiera de estos alimentos. PROFER no debe ser administrado conjuntamente con leche ni derivados l4cteos. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Se han administrado dosis diarias de 300 mg de ferrimanitol ovoalbimina en dos ensayos clinicos controlados a
muieres embarazadas. En uno de estos ensayos se administrd dicho principio activo a 172 pacientes embarazadas desde la semana 24 de gestacion a la semana 32. En un segundo ensayo clinico se administrd a 201 pacientes embarazadas desde la semana 12 de
gestacion hasta el parto. En ningtin caso se detectaron problemas para el feto. No se dispone de datos referentes a la excrecion de ferrimanitol ovoalbtimina por la leche matema. 4.7, Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de
PROFER sobre la capacidad de conducir y utiizar mquinas es nula o insignificante. 4.8. Reacciones adversas. Las siguientes reacciones adversas, se agrupan segtin su frecuencia en muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100, <1/10); poco frecuentes (>1/1.000,
<1/100); raras (>1/10.000, <1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) y segtin la clasificacion de drganos y sistemas: Trastomos gastrointestinales. Raros: Ocasionalmente, han sido descritas moles-
tias gastrointestinales (dolor epigdstrico, nduseas, estrefiimiento o diarrea), que suelen remitir al disminuir la dosis administrada o, en su caso, tras la suspension del tratamiento. Deposiciones con pigmentacion negra. Trastornos hepatobiliares. Muy raros: Se ha descrito
un (inico caso de elevacion de enzimas hepéticos. Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante noificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo
del medicamento. Se invita  los profesionales sanitarios a nofificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https:/www.notificaRAM es. 4.9. Sobredosis. No se han notificado casos
de sobredosis. En caso de sobredosis, poclia producirse un cuadro de iitacin gastrointestinal con nauseas y vomitos. Se recomienda un tratamiento sintomdtico y la rapida eliminacion del farmaco no absorbico. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.3. Datos
preclinicos sobre seguridad. La DL50 de ferrimanitol ovoalbimina en ratas y ratones machos y hembras tras la administracion oral fue >2000 mg/kg. La DL50 e ferrimanitol ovoalbimina en ratas machos tras administracion intravenosa fue 400-1000 mg/kgy en
hembras fue >1000 mg/kg. En estudios de proteccion gastroduodenal con ratas normales y anémicas se ha visto que ferrimantol ovoalbimina ejerce un efecto protector frente a a toricidad habitual del hiero observada en otras formulaciones. 6. DATOS FARMACEU-
TICOS. 6.1. Lista de excipientes. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: manitol, croscarmelosa sédica, polivini pirrolidona, estearil fumarato sédico, hidroxipropil celulosa, esencia de café, glicina, sacarina sodica, Pearlitol 200 SD y estearato magnésico. PROFER 80
mg Granulado para solucion oral y PROFER 40 mg Granulado para solucion oral; esencia de platano, efil vainiling, lactosa, cloruro sodico y sacarosa. 6.2, Incompatibilidades. No aplicable. 6.3. Periodo de validez. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: 2 afios.
PROFER 80 mg Granulado para solucion oral: 5 afios conservado en el embalaje original. PROFER 40 mg Granulado para solucion oral: 3 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No requiere condiciones especiales de conservacion. Conservar en el
envase original. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: los comprimidos solubles de PROFER 40 mg s envasan en blisters de Al/Al. Envases de 30 comprimidos. PROFER 80 mg Granulao para solucion oral: Envases conte-
niendo 15 6 30 sobres monodosis de papel complejo de aluminio con 600 mg de ferrimanitol ovoalbtimina. PROFER 40 mg Granulado para solucidn oral: Envase conteniendo 30 sobres monodosis de papel complejo de aluminio con 300 mg de ferrimanitol ovoalbimina.
6.6, Precauciones especiales de eliminacion. Ninguna especial. La eliminacin del medicamento no utiizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €, se realizard de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION. Meji Pharma Spain, S.A. Avda. de Macrid, 94. 28802 Alcal4 de Henares, Madid (Esparia). 8. NOMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: 72.852. PROFER 80 mg Granulado para solucidn oral
69298 PROFER 40 mg Granulado para solucidn oral: 59.098. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: Octubre de 2010. Fecha de fa Ultima renovacion: Enero 2015. PROFER 80 mg
Granulado para solucion oral: Fecha de la primera autorizacion: Septiembre 2007. Fecha de la ltima renovacion: Marzo 2012. PROFER 40 mg Granulado para solucién oral: Fecha de la primera autorizacion: Julio 1991. Fecha de la (lima renovacion: Septiembre 2008.
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: Septiembre 2009, PROFER 80 mg Granulado para solucion oral: Diciembre 2018, PROFER 40 mg Granulado para solucion oral; Octubre 2009, 11. PRESENTACION, C.N. y PVP (IVA).
PROFER 40 mg Comprimidos solubles: envase conteniendo 30 comprimidos solubles de 40 mg de Fe**. C.N.: 672587. PVP (VA): 14.36 €. PROFER 80 mg Granulado para solucion oral, envase con 15 sobres monodosis de 80 mg de Fe**, C.N.: 661499. PVP IVA 14,05
€ PROFER 40 mg Granulado para solucion oral: envase conteniendo 30 sobres monodosis de 40 mg de Fe**. C.N.: 656798. PVP (VA): 14,36. Aportacion al SNS: Normal.

REFERENCIAS: 1. Ficha Técnica de Profer 40 mg granulado para solucién oral. 2. Ficha Técnica de Profer 40 mg comprimidos solubles. 3. Ficha Técnica de Profer 80 mg granulado para solucion oral. 4. Idoate Gastearena MA, Gil AG, Azqueta A,
Coronel MP'y Gimeno M. A comparative study on the gastroduodenal tolerance of different antianaemic preparations. Human & Experimental Toxicology (2003) 22: 137-141



Ferrimanitol ovoalbumina

 FINANCIADO

La administracion de las dosis recomendadas de profer

normaliza los parametros hematologicos alterados (1)

Ejerce un efecto protector de la mucosa gastroduodenal
frente a la toxicidad habitual del hierro observada en otras formulaciones (1,3
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