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¢ Cuando y por qué
tratar la anemia
ferropénica?

El hierro es un nutriente esencial que se encuentra presen-
te en todas las células y participa en diversas funciones vi-
tales como:!

1. Transportar oxigeno a los tejidos desde los pulmo-
nes por medio de la hemoglobina (unido al grupo
prostético hem de la hemoglobinal.

2. Facilitar el aporte de oxigeno a los musculos (uni-
do al grupo prostético hem de la mioglobina).

3. Formar parte de sistemas enzimaticos respirato-
rios en el interior de las células, a través de los
citocromos de la cadena respiratoria mitocondrial
e intervenir en reacciones enzimaticas en diversos
tejidos.

Un bajo nivel de hierro puede interferir
en las funciones vitales y aumentar
la morbimortalidad.

Elhierro hemo esta presente en los productos de origen ani-
mal y estd compuesto por una molécula de protoporfirina IX
y un ion de Fe?. EL hierro no-hemo (Fe? y Fe*] se encuentra
en alimentos de origen animal y vegetal (cereales, verduras,
legumbres, frutas). Este constituye el 90-95% de la ingesta
total del micronutriente.?

La cantidad de hierro absorbida y utilizada por el organismo
depende no soélo del contenido que éste tenga en los ali-
mentos sino también del estatus en que se encuentre este
mineraly, fundamentalmente, de su biodisponibilidad en los
alimentos. Asi, la absorcion varia desde una cantidad que
oscila entre el 1%y el 5% en los vegetales, hasta un 10-25%
en las carnes y el pescado.?
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Como veremos mas adelante, las diferentes etapas de
la vida de la mujer suponen un reto apasionante para los
profesionales sanitarios, pues en cada una de ellas (ado-
lescencia, edad fértil y menopausial, existen una serie de
requisitos y necesidad especiales, centradas en diferentes
procesos vitales imprescindibles para el adecuado desarro-
llo de la vida humana.

Por ello, es importante conocer los principales signos de
alarma que pueden hacernos sospechar de una ferropenia
o incluso de una anemia, cuyas repercusiones serian facil-
mente solucionables con un tratamiento correcto estableci-
do en el momento adecuado.

El déficit de hierro conduce a una serie de alteraciones de
las funciones vitales con su correspondiente morbilidad. La
anemia ferropénica es la anemia mas frecuente. Se estima
que un 15% de la poblacion mundial la presenta y en los
paises desarrollados la padecen con mayor frecuencia
lactantes y nifos en edad preescolar, adolescentes y mu-
jeres en edad feértil."?

5
15%

En el tratamiento de la anemia ferropénica deben de cum-
plirse varios objetivos, como son:

Eliminar, siempre que sea posible, la causa que la
produce.

Corregir la cifra de hemoglobina.

Restaurar los depdsitos de hierro del organismo.

En la mayoria de los enfermos, la ferroterapia puede llevar-
se a cabo satisfactoriamente suministrando hierro por via
oral, que es el tratamiento de eleccidn de la anemia ferropé-
nica. El tratamiento parenteral debe reservarse para aque-
llos casos en los que los preparados orales no son adecua-
dos, existe anemia ferropénica refractaria o clinicamente se
requiere un aporte rapido de hierro.

Debe procederse al tratamiento sustitutivo con hierro por
un periodo de tiempo que asegure la normalizacién de la
hemoglobinay la replecién de los depdsitos.
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Anemia ferropénica
en Ginecologia

Dr. Rodrigo Orozco Fernandez

Durante la adolescencia existen unas necesidades especia-
les de ciertos componentes nutricionales. Si hablamos de
los minerales, el calcio y el zinc, junto al hierro, son espe-
cialmente importantes.

En este periodo de la vida, se produce una importante trans-
formacion musculoesquelética que repercutira en la poste-
rior imagen corporal; ademas, el sistema sanguineo sufre
una importante maduracion. Esto, unido a la menarquia
(primera menstruacion] y la aparicién de los ciclos mens-
truales cada 28 dias, hace que se necesite una ingesta reco-
mendada de hierro entre 8-15 mg/dia.*

La deficiencia de hierro se produce cuando su ingesta no es
suficiente para cubrir las necesidades del organismo, es por
ello que las reservas comienzan a descender hasta hacerse
insuficientes para las demandas fisioldgicas.

Entre el 9 y el 16% de la poblacién adolescente femenina
tiene cierto déficit de hierro.

Recomendaciones de las Guias sobre cantidad de hierro diaria®

Adolescentes hombres

(14-18 afos) 1
Adolescentes mujeres 15
(14-18 afos])

@ Hombres adultos
(19-50 afos)

@ Mujeres adultas
(19-50 anos)

@ Embarazo
@ Lactancia
Adultos

(>51 anos)

(<) (>) | SUMARIO !

TTTTTTT




Los efectos negativos de la carencia de hierro no se limi-
tan a la anemia ferropénica, conocida por todos como una
situacion grave, aunque reversible con una adecuada suple-
mentacidn, sino que multiples estudios han demostrado su
asociacion con:

Disminucion del rendimiento cognitivo.
Enlentecimiento del aprendizaje verbal.
Pérdidas de memoria.

Puntuaciones menores en calculo matematico.
Talla baja.

Disminucion del apetito.

Entre los factores de riesgo que debemos buscar para plan-
tearnos la posibilidad de suplementacién de hierro se en-
cuentran:

Enfermedades crénicas.
Sangrado menstrual abundante.
Historia de sangrado digestivo.
Bajo peso o malnutricion.

Diagnéstico previo de déficit de hierro.

Hay que destacar que la obesidad y el sobrepeso, cada vez
més prevalente entre la poblacién adolescente, también son
factores de riesgo aumentado de déficit de hierro. De hecho,
el déficit de hierro estuvo presente en el 5,5 % de la pobla-
cion obesa frente al 2,1 % de los adolescentes no obesos. Se
considera un factor de riesgo tanto en varones como muje-
res adolescentes, pero el riesgo es tres veces mayor en las
mujeres adolescentes obesas.®

En las pacientes en las que aconsejamos la suplementacion
con hierro debemos plantear:

Suplementos orales de hierro:
entre otros, el ferrimanitol
ovoalbUmina por su excelente perfil
de absorcién con minimos efectos
secundarios.

Consejos dietéticos para
incrementar la ingesta de hierro.

Buscar otras posibles causas de
pérdida de hierro.

Seguimiento para asegurar la
respuesta a la suplementacion.
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En la mujer en edad reproductiva, la pérdida de hierro por
la menstruaciéon determina un aumento de los requerimien-
tos de este mineral, lo que hace que este grupo sea mas
vulnerable a experimentar una deficiencia de hierro.

La anemia ferropénica menoscaba la resistencia a la infec-
cién en todos los grupos de edad y reduce la capacidad fisica
y el desempeno laboral en adolescentes y adultos. Por este
motivo, se recomienda la administracion intermitente de
suplementos de hierro y acido félico como intervencién de
salud publica en mujeres menstruantes que vivan en entor-
nos con una alta prevalencia de anemia, para mejorar sus
concentraciones de hemoglobina y la dotacién de hierro y
reducir el riesgo de anemia. Ademas, las mujeres que co-
mienzan un embarazo con reservas de hierro subdptimas
pueden presentar mayor riesgo de resultados maternos y
neonatales negativos.

El hierro absorbido por la mujer gestante se destinara en
primer lugar al feto, después a la placenta y, por Ultimo, a
cubrir las necesidades de la formacidn de nuevos hematies.

Ademads, en la Guia de Practica Clinica de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), se recomienda administrar su-
plementos de hierro y acido félico durante, al menos, tres
meses después del parto (recomendacion basada en con-
senso), con el objetivo de disminuir la ocurrencia de anemia
posparto.’

Los suplementos de hierro estarian ampliamente recomen-
dados en embarazo y durante la lactancia, en especial, en
aquellas mujeres en los que se les haya detectado niveles
bajos de hemoglobina (anemial, ferritina (ferropenial, o que
no puedan mantener una dieta variada y equilibrada sufi-
ciente para mantener los niveles dentro de las recomenda-
ciones sanitarias.

Los suplementos de hierro estarian

ampliamente recomendados en embarazo
y durante la lactancia

L
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Por ultimo, la anemia es un problema frecuente en las
personas mayores y estad relacionada con un aumento de
la morbilidad y mortalidad. La prevalencia de la anemia se
incrementa con la edad, pudiendo oscilar en ancianos (65
anos) entre el 48% y el 60%.

La existencia de anemia se asocia a menor resisten-
cia fisica y mayor riesgo de discapacidad, ambos fac-
tores de riesgo independientes de caidas.®

La menopausia es un periodo de la vida de la mujer en el
que existen unos requerimientos alimenticios especiales.
Las mujeres que han alcanzado el climaterio tienen mayor
riesgo de sufrir anemia, sobre todo, si existen condiciones
nutricionales carenciales en esta etapa.

El cansancio suele ser el primer sintoma que nos avisa de
una posible falta de hierro, dado que suele asociarse a una
disminucion de los niveles de hemoglobina vy, por tanto, a
una menor capacidad de transporte de oxigeno en la sangre.

Una disminucidn de hierro en la menopausia puede mani-
festarse también como una disminucién en la capacidad de
concentracion, cefalea o caida del pelo. Es importante aten-
der a los signos que envia nuestro organismo, en especial,
si no se sigue una alimentacién variada como la dieta me-
diterrénea.

Una vez que las mujeres completan su vida reproductiva y
entran en la menopausia, la anemia se hace menos preva-
lente. Se ha senalado en diversos estudios que la prevalen-
cia en mujeres mayores oscila entre el 3y el 47 % de los ca-
sos. Entre los 50 y 64 anos solo el 6,8 % de las mujeres son
anémicas, para incrementarse poco a poco desde esa edad
en adelante. Un tercio de las anemias en la postmenopausia
son nutricionales (por falta de hierro) y con frecuencia se
asocian a sangrado gastrointestinal. Otro tercio de los casos
se deben a enfermedades crénicas (inflamacién crénica o
enfermedad renal] y el tercio restante de los casos son de
origen desconocido.’

Ante los signos de alarma que hemos analizado, deben ha-
cerse estudios detallados y dirigidos para tratar de buscar
un posible problema asociado al déficit de hierro.

El tratamiento de la anemia en el anciano depende de la
etiologia. En el caso de la anemia ferropénica, se basa en
hierro oral siempre que sea posible, ya que la via parenteral
se reserva para situaciones especiales por la alta frecuencia
de sus reacciones de intolerancia.'
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Anemia ferropénica
en Hematologia
y Oncologia

Dra. Belén Rosado Sierra

La anemia en pacientes oncoldgicos es uno
de los sintomas mas frecuentes y un factor
determinante para la calidad de vida del
paciente y prondstico de la enfermedad."

Las concentraciones séricas de ferritina se asocian estre-
chamente con los depdsitos de hierro corporal total. Las ba-
jas concentraciones son especificas de deficiencia de hierro.
Sin embargo, la ferritina es un reactante de fase aguda, y las
concentraciones se incrementan en trastornos inflamato-
rios e infecciosos (por ejemplo, hepatitis) y en neoplasias.'

La etiopatogenia es multifactorial, y muchas veces com-
binada. En la mayoria de los casos puede ser la forma de
presentacién del tumor, otras veces es consecuencia del
tratamiento antineoplasico o de la progresion de la enfer-
medad. Se puede producir por pérdidas de sangre agudas
o cronicas, hemolisis hipoproliferativa paraneoplasica, por
invasion tumoral de médula dsea, neoplasias hematoldgi-
cas o por carencias nutricionales (déficit de hierro, folato o
vitamina B12).%

En estos entornos, una ferritina sérica de hasta 100 ng/mL
sigue siendo compatible con la deficiencia de hierro. Esta
anemia se caracteriza por anemia microcitica o normociti-
cayun bajo recuento de reticulocitos. Los valores de hierro
sérico y de transferrina sérica son tipicamente de bajos a
normales, mientras que el valor de la ferritina sérica puede
ser normal o elevado.

Dado que se trata de una coexistencia entre un déficit de
hierro y un estado inflamatorio que altera el metabolismo
del mismo, ademas de tratar el origen de esa inflamacidén
(tratamiento oncoldgico), se deberd plantear tratamiento
con terapia férrica™" oral junto con acido félico y vitamina
B12 en caso de déficit.
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El objetivo basico de la ferroterapia es normalizar los pa-
rémetros hematoldgicos alterados en los estados deficien-
tes de hierroy posteriormente, restablecer los depdsitos de
hierro del organismo.

El tratamiento con ferrimanitol ovoalbimina
tras estudios de proteccion gastroduodenal,
demostro que ejerce un efecto protector
frente a la toxicidad habitual del hierro
observada en otras formulaciones con
similares resultados.

Por lo que seria una buena opcidn de tratamiento en este
perfil de pacientes en los que la presencia de la anemia es
un condicionante en su calidad de vida.
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Anemia ferropénica
en consulta de
Aparato Digestivo

Dra. Sara Blasco Algora

Entre el 2-5 % de los varones adultos y mujeres postme-
nopausicas en nuestro medio, padecen anemia ferropénica,
teniendo la ferropenia su origen en el aparato digestivo en
la mitad de los casos.'”'®

Es fundamental tratar la causa subyacente y reponer la ca-
rencia de hierro hasta asegurar que se hayan rellenado los
depésitos de hierro.

Las causas mas frecuentes de anemia ferropénica
en la consulta de aparato digestivo son:'"?

* Las pérdidas digestivas
por ingesta de AINEs/AAS.

¢ Cancer de colon.

¢ Cancer gastrico.

* Ulcera péptica.

* Angiodisplasias.

* Malabsorcién por
enfermedad celiaca.
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En la anemia ferropénica, siempre debe ser estudiada la
etiologia con vistas a establecer un tratamiento dirigido. El
estudio debe incluir siempre serologia enfermedad celiaca.
El resto de estudios se realizardn de acuerdo a la edad, el
sexo y los sintomas.

Por otro lado, no hay que olvidar que la anemia debe ser
tratada hasta alcanzar niveles de ferritina adecuados, mejo-
rando la calidad de vida y el prondstico.

El tratamiento de eleccidn es la ferroterapia oral que debe
administrarse en todos los casos. Clasicamente, se han
administrado sales porque se absorben mejor, si bien de-
ben ser administradas en ayunas y separadas de algunos
farmacos que pueden alterar su absorcion.® Con frecuencia
son mal toleradas, lo que acaba en un mal cumplimiento del
tratamiento.

Existen distintas formulaciones que pueden ser empleadas
para intentar evitar los inconvenientes de las sales ferrosas.
Concretamente, el ferrimanitol ovoalbdmina puede ser una
alternativa teniendo en cuenta que presenta una menor to-
xicidad e irritabilidad de la mucosa gastroduodenal, ya que
al transportarse en una estructura micelar ejerce un efecto
protector de la mucosa, sin que se vea alterada la absorcidn
de éste.’6?!

Con frecuencia los pacientes con anemia ferropénica de
origen digestivo tienen sintomas dispépticos, cambios en el
ritmo intestinal u otros sintomas digestivos que podrian ver-
se agravados por la administracion de sales ferrosas. Todo
esto también debe tenerse en cuenta a la hora de escoger
entre las distintas presentaciones de hierro oral.

El ferrimanitol ovoalbumina puede ser una
alternativa teniendo en cuenta que presenta
una menor toxicidad e irritabilidad de la
mucosa gastroduodenal.

544
22
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Anemia ferropénica
en Cirugia Ortopédica
y Traumatologia

Dr. Juan Oscar Romanillos Arroyo

Con frecuencia los pacientes intervenidos por Cirugia Mayor
Ortopédica o afectados por traumatismos graves (Tabla 1)
sufren los efectos de un sangrado importante y de la consi-
guiente anemia (hemoglobina menor de 13 g/dl en varones
y de 12 g/dl en mujeres), lo que puede motivar la necesidad
de transfusiones alogénicas, afectar negativamente a su re-
cuperacion funcional y provocar diferentes complicaciones

generalesy quirlrgicas.??

]

”

{

y 4

Tabla 1. Pacientes con riesgo de sangrado importante vy
anemia grave secundaria en Cirugfa Ortopédicay Trauma-

tologia (COT)

Cirugia Mayor Ortopédica electiva
(cirugia programada, optimizacidn
preoperatoria planificable)

* Artroplastia total de rodilla

* Artroplastia total de cadera

* Recambios protésicos

* Grandes instrumentaciones columna
* Osteotomia pelvis, cadera, rodilla

» Cirugfa por osteomielitis grave

* tc.

Pacientes con traumatismos graves

(sangrado inmediato, optimizacidn
preoperatoria urgente)

« Politraumatizados / polifracturados

« Fracturas de cadera y pelvis

« Fracturas periprotésicas / interimplantes
« Fracturas graves de fémur y rodilla

« Heridas graves con afectacion vascular
- .
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Desde hace afios, existe mucha investigacién y toda una cul-
tura dirigida a abordar el problema de la prevencién y trata-
miento de la anemia en la COT. Basicamente, éstas son las
siguientes lineas de actuacion:?

Preoperatorio: optimizacion general de los
pacientes. Ello puede realizarse de forma
programada, con suficiente tiempo, en los
que la cirugia es electiva. En los traumatis-
mos graves, sin embargo, la optimizacién
debe ser urgente.

Peroperatorio: uso de diferentes métodos
de prevencion del sangrado y/o recuperacion
del mismo en el quiréfano y la reanimacion.

Postoperatorio: las pautas de diagndstico y
tratamiento precoz de la anemia, desde la
transfusion de concentrados de hematies,
pasando por la ferroterapia intravenosa u
oral y recomendaciones generales y dieté-
ticas.

Con frecuencia, el déficit de hierro, absoluto (pérdidas san-
gre o falta de aporte en la dieta) o funcional [enfermedades
inflamatorias crdnicas que interfieren en su metabolismo y
absorcién), es la base de la anemia en la Cirugia Mayor Or-
topédica y muchas guias clinicas e instituciones sanitarias
recomiendan la ferroterapia intravenosa u oral.?

Por ello, hay que destacar dos momentos en los que los
traumatologos tienen una oportunidad privilegiada para
actuar de un modo sencillo en el diagndstico de la anemia
ferropénica y su tratamiento mediante ferroterapia oral, y
contribuir asi a reducir el impacto individual y social que la
anemia pre y postoperatoria provoca en los pacientes.

Diferentes estudios evidencian una prevalencia de ane-
mia preoperatoria del 25% en pacientes sometidos a ci-
rugia mayor ortopédica (prétesis de cadera y rodilla).’
La anemia preoperatoria es un factor de riesgo inde-
pendiente de aumento del riesgo de complicaciones
postoperatorias y de muerte intrahospitalaria a los 30
dias. Una hemoglobina < 13 g/dl es el factor de riesgo
independiente mas importante de transfusion en estas
cirugias.?
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Se debe valorar y corregir aquellas patologias generales
que actualmente sabemos que comprometen los resul-
tados de la cirugia ortopédica (diabetes, déficits nutricio-
nales, medicacién, anemia...]. Por lo que se deberia hacer
una revaloracién clinica y analitica al menos 6 semanas
previas a la cirugia para diagnosticar y tratar a tiempo la
anemiay el déficit de hierro.?

7o

6

seémanas
antes

Numerosas guias recomiendan el tratamiento de la ane-
mia preoperatoria en este momento, porque es seguray
altamente coste-efectiva.?

Tras la cirugia.

Por destacar el problema, se refieren cifras de anemia del
51% tras artroplastia total de caderay rodilla y del 87% tras
fractura de cadera.®

En este momento hay que senalar:

* Durante el postoperatorio inmediato, la primera se-
mana aproximadamente, la respuesta inflamatoria
general del organismo altera la absorcion intestinal
del hierro. En esta etapa, la evidencia clinica actual
no recomienda la ferroterapia oral, por falta de efi-
caciay la elevada tasa de efectos adversos gastroin-
testinales (15%).% La anemia se trata mediante fe-
rroterapia intravenosa o la transfusion de hematies,
segln su gravedad.

* En el momento del alta hospitalaria, el traumaté-
logo puede considerar optimizar las recomendacio-
nes terapéuticas mediante la ferroterapia oral de la
anemia moderada o leve. Seria recomendable incluir
el diagnéstico de la anemia en el informe y, para co-
rregir los niveles de hemoglobina y reponer los de-
positos de hierro, indicarlos a partir de la segunda
semana postoperatoria y durante las primeras 4-8
semanas, momento a partir del cual los servicios de
medicina de atencién primaria suelen hacer el se-
guimiento médico general del paciente.
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Dentro de los suplementos orales de hierro disponibles para
la anemia ferropénica, el empleo de ferrimanitol ovoalbu-
mina, tras la comida principal del dia, proporciona una ra-
pida biodisponibilidad del hierro con una buena tolerancia
gastroduodenal.?®
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¢ Qué es Profer
y qué beneficios aporta
en anemia ferropénica
en comparacion con
otros preparados?

Profer es un preparado oral de hierro trivalente.

Tiene como principio activo una proteina férrica natural, fe-
rrimanitol ovoalbumina (FMOA), compuesta por un com-
plejo hierro y manitol protegido por albiumina de huevo.

PROFER es
hierro ligado

a una proteina
natural con
una especial

estructura
micelar.?

Esta administracion de hierro ligado a un nucleo
proteico permite:'s?’

* Una liberacién progresiva

* Una absorcion facil

¢ Una disponibilidad inmediata

Profer transporta el hierro en una estructura micelar, de
manera que la absorcidn del hierro tiene lugar sin riesgo de
acumulacion tisular, toxicidad o irritacion.'s
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Profer pasa por el estdmago y se absorbe en el duodeno,
proporcionando hierro de disponibilidad inmediata, al igual
que el hierro de depdsito [ferritina), que se metaboliza facil-
mente.'¢?!

Ademas Profer tiene buena tolerancia gastroduodenal.™
El dano de la mucosa gastroduodenal ocasionado por otros
preparados antianémicos observado en la practica clinica,
se debe a que el hierro que contienen como principio activo
produce un fendmeno de peroxidacién lipidica en el epitelio
gastroduodenal. El hierro libre de la luz intestinal se fija en
las microvellosidades enterocitarias como paso previo a la
captacién y posterior transcitosis. Las microparticulas de
hierro se fijan ademads a otras estructuras celulares como
son varios organulos citoplasmaticos, de los que caben des-
tacar las crestas mitocondriales.

La ferritina es la proteina de depdsito de hierro méas impor-
tante, ya que acumula el 19% de hierro total del organismo.
Existe una correlacién directa entre la concentracion de fe-
rritina plasmatica y la cantidad de hierro almacenado.?® De
manera que, en situaciones de ferropenia, la ferritina es el
primer elemento biogquimico que disminuye y el Ultimo en
recuperarse.

La administracion de las dosis
recomendadas de Profer normaliza los
parametros hematologicos alterados.?”

Los alimentos disminuyen la absorcion del sulfato ferroso
hasta un 50%.%

La alta estabilidad de la proteina férrica natural permite que
se pueda tomar después de las comidas.?’?” Esto aumenta
la adherencia al tratamiento ya que estd demostrado que
los medicamentos que se pueden tomar en las comidas tie-
nen mejor cumplimiento.

Concentraciones medias de hierro al inicio y después de la
administracion de Profer los dias 1, 2y 3'

Dia0
M Diat

Tmax: 4-6h A D2

= 140

Concentracion de hierro en suero (ug/d||

Tiempo (h)
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Profer se toma 1 vez al dia después de la comida prin-
cipal.?

V.

En el tratamiento de la anemia ferropénica:

prOfer 80 mg - 1 dosis al dia después de la comida principal”’

En profilaxis:

prOfer 40 mg - 1 dosis al dia después de la comida principal?’

profer

Beneficios que aporta en anemia ferropénica en com-
paracién con otros preparados:

Absorcion del hierro sin riesgo de acumulacion
tisular, toxicidad o irritacion?

Disponibilidad inmediata para normalizar los pa-
ramentros hematolégicos alterados 2"’

Ejerce un efecto protector de la mucosa gastro-
duodenal?

Se toma 1 vez al dia después de la comida prin-
cipal?

Permite una buena adherencia al tratamiento?
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profer

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. PROFER 40 mg Comprimidos solubles. PROFER 80 mg Granulado para solucidn oral. PROFER 40 mg Gra-
nulado para solucicn oral. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: Cada comprimido
contiene 300 mg (aprox.) de ferimanitol ovealbumina (equivalente a 40 mg de Fe™). PROFER 80 mg Granulado para solucidn oral: Cada sobre
contiene 600 mg (aprox) de ferrimanitol ovoalbimina (equivalente a 80 mg de Fe*). Excipientes con efecto conocido: cada sobre contiene 19.8
mg de lactosa y 2945 mg de sacarosa. PROFER 40 mg Granulado para solucién oral: Cada sobre contiene 300 mg (aprox.) de Ferrimanitol ovoal-
bimina (equivalente a 40 mg de Fe™). Excipientes con efecto conacido: cada sobre contiene 20,00 mg de lactosa y 2.945 mg (aprox.) de sacarosa.
Para consultar la lista completa de excipientes ver seccidn ¢.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: Compri-
mido soluble. Los comprimidos son oblongos y de color blanco can gotas marrones. PROFER 80 mg Granulado para solucidn oral: Granulado para
solucion oral. PROFER 40 mg Granulado para solucidn oral: Granulado para solucidn oral. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéu-
ticas. PROFER 40 mg Comprimidos solubles y PROFER 40 mg Granulado para solucidn oral: Profilaxis y tratamiento de la anemia ferropénica y
de los estados carenciales de hierro. PROFER 80 mg Granulado para solucidn oral: Tratamiento de (a anemia ferropénica y de los estados caren-
ciales de hierro. 4.2. Posologia y forma de administracion. Posologia: PROFER 40 mg Comprimidos solubles: 1 6 2 comprimidos diarios
después de a comida principal. Forma de administracidn: Disuélvase el comprimido en 100 ml 6 200 ml de agua y agitese hasta conseguir una
disolucin uniforme. La solucidn debe ingerirse inmediatamente. PROFER 80 mg Granulado para solucidn oral: Posologia: Adultos: T sobre diario
de PROFER 80 mg Granulado para solucién oral después de (a comida principal. Forma de administracicn: Verter el contenido del sobre en 200 ml
de agua y agitar hasta conseguir una disoluci6n uniforme. La solucidn debe ingerirse inmediatamente. PROFER 40 mg Granulado para solucién
oral: Posologia: Adultos: 1 sobre diario después de (a comida principal. Nifios mayores de 3 afios: /2 sobre diario después de (a comida principal.
Ninios menores de 3 afios: '/« sobre diario después de la comida principal. Forma de administracion: Verter el contenido del sobre en 100 ml de
agua y agitar hasta conseguir una disolucion uniforme. La solucion debe ingerirse inmediatamente. 4.3. Contraindicaciones. No debe admi-
nistrarse en casos de: - Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes del medicamento. Este medicamento contiene ovoal-
baminay, por tanto, no debe ser utilizado en pacientes con hipersensibilidad a protefnas del huevo. - Hemasiderosis y hemocromatosis. -Anemias
no relacionadas con déficit de hierro, tales como anemia apldsica, hemalitica y siderobldstica. - Pancreatitis crdnica y cirrosis hepdtica. 4.4.
Advertencias y precauciones especiales de empleo. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: En caso de deficiencia de hierro o anemia,
debe establecerse (a causa antes de iniciar el tratamiento, que deberd supervisarse por un médico. Se administrard con precaucion a pacientes
con Glcera gastro-duodenal, inflamaciones intestinales o insuficiencia hepética. Advertencias sobre excipientes: Este medicamento contiene
menos de 23 mg de sodio (Tmmal) por comprimido; esto es, esencialmente “exento de sodio”. PROFER 80 mg Granulado para solucidn oral y
PROFER 40 mg Granulado para solucidn oral: Se administrara con precaucién a pacientes con Ulcera gastro-duodenal, inflamaciones intestinales
0 insuficiencia hepdtica. Advertencias sobre excipientes: Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galac-
tosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Este medicamento con-
tiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), problemas de absorcin de glucosa o galactosa, o insuficiencia de
sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento. Puede producir caries. Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol)
por sobre; esto es, esencialmente exento de sodio”. 4.5. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Los
derivados del hierro pueden reducir a absorcidn d biodisponibilidad de (as tetraciclinas, quinolonas, micofenilato mofetilo, bifosfonatos, penicila-
mina, hormonas tiroideas, levodapa, carbidopa, ot-metildopa. La administracidn del tratamiento con ferrimanitol ovoalbdmina se distanciaré como
minimo 2 horas de La administracion de cualquiera de estos medicamentos. La absorcidn del hierro puede incrementarse por (a administracién
simultanea de 200 mg de dcido ascarbico y reducirse con (a administracion simultdnea de antidcidos, colestiramina o inhibidores de L bomba de
protones (omeprazol, pantoprazol, lansoprazol. etc) EL cloranfenicol también puede retrasar la respuesta terapéutica l 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 a
leche, café y € inhiben a absorcién del hierro, por lo que deberfa espaciarse la administracidn de este tratamiento al menos 2 horas de a toma
de cualquiera de estos alimentos. £l tratamiento con ferrimanitol ovoalbdmina no debe ser administrado conjuntamente con leche ni derivados
dcteos. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Se han administrado dosis diarias de 300 mg de ferrimanitol ovoalbdmina en dos ensayos
clinicos controlados a mujeres 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 (a semana 12 de
gestacion hasta el parto. En ningdn caso se detectaron problemas para el feto. No se dispone de datos referentes a la excrecion de ferrimanitol
ovoalbumina por (a leche matema. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de ferrimanitol
ovoalbdmina sobre (a capacidad de conduciry utilizar mdquinas es nula o insignificante. 4.8. Reacciones adversas. Las siguientes reacciones
adversas, se agrupan segin su frecuencia en muy frecuentes (>1/10); frecuentes (1/100, <I/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 sequn la clasificacién
de drganos y sistemas: Trastornos gastrointestinales. Raros: Ocasionalmente, han sido descritas molestias gastrointestinales (dolor epigéstrico,
nduseas, estrefiimiento o diarrea), que suelen remitir al disminui (a dosis administrada o, en su caso, tras la suspensidn del tratamiento. Depo-
siciones con pigmentacion negra. Trastornos hepatobiliares. Muy raros: Se ha descrito un dnico caso de elevacidn de enzimas hepéticos. Notifica-
cidn de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autarizacidn. Ello
permite una supenvision continuada de (3 relacidn beneficiofriesgo del medicamento. Se invita a Los profesionales sanitarios a notificar las sos-
pechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: Attps:/immynotificaram.
es.4.9. Sobredosis. No se han notificado casos de sobredosis. En caso de sobredosis, podria producirse n cuadro de imitacién gastrointestinal
00N nduseas y vomitos. Se recomienda un tratamiento sintomético y (a répida eliminacién del fémaco no absorbido. 5. PROPIEDADES FAR-
MACOLOGICAS. 5.3. Datos prectinicos sobre seguridad. La DL60 de ferrimanitol ovoalbimina en ratas y ratones machos y hembras tras
a administracion oral fue >2000 mg/kg. La DL50 de ferrimanitol ovoalbimina en ratas machos tras administracidn intravenosa fue 400-1000 mg/
kg y en hembras fue >1000 mg/kg. En estudios de proteccion gastroduodenal con ratas normales y anémicas se ha visto que ferimanitol ovoal-
biimina ejerce un efecto protector frente a la tocidad habitual del hierro observada en otras formulaciones. 6. DATOS FARMACEUTIC0S. 6.1.
Lista de excipientes. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: manitol (E-421), croscammelosa sddica, polivinil pirrolidona, estearil fumarato
sddico, estearato de magnesio, hidroxipropil celulosa (E-463), esencia de café, glicina, sacarina sodica, pearlitol 200 SD. PROFER 80 mg Granula-
do para solucidn oral y PROFER 40 mg Granulado para solucidn oral: esencia de platano, etil vainillina, lactosa, cloruro sédico y sacarosa. 6.2.
Incompatibilidades. No aplicable. 6.3. Periodo de validez. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: 2 afios. PROFER 80 mg Granulado para
solucidn oral: b afios. PROFER 40 mg Granulado para solucidn oral: 3 aflos. 6.4. Precauciones especiales de conservacidn. No requiere
condiciones especiales de conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: los comprimidos
solubles de PROFER 40 mg se envasan en blisters de AUAL Envases de 30 comprimidos. PROFER 80 mg Granulado para solucion oral: Envases
conteniendo 15 9 30 sobres monadosis de papel complejo de aluminio con 600 mg de ferrimanitol ovoalbumina. PROFER 40 mg Granulado para
solucion oral: Envase conteniendo 30 sobres manodosis de papel complejo de aluminio con 300 mg de ferrimanitol ovoalbdmina. 6.6. Precau-
ciones especiales de eliminacion. Ninguna especial. La eliminacidn del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan es-
tado en contacto con €, se realizard de acuerdo con a normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.
Meji Pharma Spain, SA. Avda. de Madrid, 94. 28802 Alcald de Henares, Madid (Espafial. 8. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIA-
LIZACIGN. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: 72.852. PROFER 80 mg Granulado para solucin oral: 69298. PROFER 40 mg Granulado para
solucion oral: 59.098. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACIGN DE LA AUTORIZACIGN. PROFER 40 mg Comprimidos
solubles: Fecha de (a primera autorizacin: Octubre de 2010. Fecha de la Ultima renovacidn: Enero 2015. PROFER 80 mg Granulado para solucidn
oral: Fecha de la primera autarizacidn: Septiembre 2007. Fecha de (a Gltima renovacién: Marzo 2012. PROFER 40 mg Granulado para solucidn oral:
Fecha de la primera autorizacin: Julio 1991. Fecha de la tltima renovacidn: Septiembre 2008. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO.
PROFER 40 mg Comprimidos solubles: Octubre 2020. PROFER 80 mg Granulado para solucidn oral: Octubre 2020. PROFER 40 mg Granulado para
solucidn oral: Noviembre 2020. 11 PRESENTACION, C.N. y PVP (IVA). PROFER 40 mg Comprimidos solubles: envase conteniendo 30 com-
primidos solubles de 40 mg de Fe*. C.\.: 672567. PYP (VA): 14.36 €. PROFER 80 mg Granulado para solucidn oral, envase con 15 sobres mono-
dosis de 80 mg de Fe*. C.N.: 661499. PVP IVA 14,05 €. PROFER 40 mg Granulado para soluci6n oral: envase conteniendo 30 sobres monodsis
de 40 mg de Fe*. C.\.: 656798. PVP (NA): 14,36 €. Aportacidn al SNS: Normal
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1. Fichas Técnicas de Profer 40 mg y 80 mg granulado para solucion oral, 40 mg comprimidos
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