PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

GLUTAFERRO 170 mg/ml gotas orales en solucion
(Ferroglicina sulfato)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
* Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
* Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a
otras personas, aunque presenten los mismos sintomas de enfermedad que
usted, ya que puede perjudicarles.
* Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es GLUTAFERRO y para qué se utiliza

Que necesita saber antes de empezar a usar GLUTAFERRO
Coémo usar GLUTAFERRO

Posibles efectos adversos

Conservacion de GLUTAFERRO

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Glutaferro y para qué se utiliza
GLUTAFERRO se presenta en forma de gotas orales en solucion.

Este medicamento pertenece al grupo de medicamentos denominado suplementos de
hierro.

GLUTAFERRO se utiliza para el tratamiento de los estados carenciales de hierro.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Glutaferro
No tome GLUTAFERRO
* Sies alérgico a la ferroglicina sulfato o a cualquiera de los demas componentes
de este medicamento (incluidos en la seccion 6).
° Si padece estenosis (contraccion) esofagica por algun tipo de alteracion
gastrointestinal.
* Si presenta una sobrecarga de hierro (aumento de la cantidad de hierro en
sangre).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar este medicamento.
Los preparados de hierro pueden provocar intoxicaciones sobre todo en nifios.
Este medicamento debe administrarse con precaucion

* Si usted estd tomando otro aporte complementario de hierro en la dieta y/o
sales de hierro.

* -Si usted tiene alguna de estas enfermedades: anemia hemolitica,
hemoglobinopatias (enfermedades de la sangre que alteran el transporte de



oxigeno), mielodisplasia (funcionamiento inadecuado de la médula espinal) o
alteraciones en la absorcidon o almacenamiento de hierro.

Interaccién de GLUTAFERRO con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

El efecto del tratamiento puede verse afectado en el caso de que se administre
GLUTAFERRO simultaneamente con otros medicamentos.

La administracion intravenosa de sales de hierro y doxiciclina deben ser evitadas.
GLUTAFERRO no debe ser administrado hasta transcurridas al menos dos a cuatro
horas de la administracion de cualquiera de los siguientes agentes terapéuticos:

* Medicamentos antiacidos: El efecto terapéutico de GLUTAFERRO puede
deteriorarse si se administra de forma conjunta con medicamentos antiacidos. El
minimo intervalo de tiempo entre la administracion de antiacidos y hierro es de dos
horas.

* Hormonas Tiroideas: GLUTAFERRO disminuye el efecto de medicamentos que
contienen hormonas tiroideas, en caso de que se administren de forma conjunta.
El minimo intervalo de tiempo entre la administracion de hormonas tiroideas y
hierro es de dos horas.

* Medicamentos Antiinfecciosos: GLUTAFERRO disminuye el efecto de ciertos
medicamentos antiinfecciosos (tetraciclinas y fluoroquinolonas), si se administran
de forma simultanea. En el caso de las fluoroquinolonas, deben administrarse al
menos dos horas antes o cuatro horas después de GLUTAFERRO. En el caso de
las tetraciclinas distintas de doxiciclina el intervalo entre la administracion debe ser
como minimo de tres horas.

° Oftros medicamentos: otros medicamentos pueden verse afectados por el
tratamiento con GLUTAFERRO: metildopa (administrar con un intervalo lo mas
amplio posible), penicilamina (administrar por lo menos dos horas antes de
GLUTAFERRO), bifosfonatos (administrar con un intervalo de al menos dos
horas), levodopa (administrar con un intervalo lo mas amplio posible) o
antiinflamatorios no esteroideos (puede aumentar el efecto irritante sobre la
mucosa gastrica de estos farmacos;).

GLUTAFERRO con los alimentos y bebidas

Es conveniente distanciar la toma del medicamento de las comidas en al menos 2
horas, ya que la absorcion puede verse reducida. No debe tomarse el medicamento
con comida, alimentos vegetales, leche o derivados, café, té o bebidas que contengan
calcio. La absorcion del hierro se disminuye con el calcio y con otros agentes
presentes en ciertos alimentos y que forman complejos con el hierro.

Embarazo y Lactancia

Si estda embarazada o en periodo de lactancia o cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes
de utilizar cualquier medicamento.

No se han descrito riesgos conocidos con la ingestion de hierro durante el embarazo y
la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas
No se conocen efectos de este medicamento sobre la capacidad de conduccién o
manejo de maquinas.



GLUTAFERRO contiene sorbitol. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Glutaferro
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico o farmacéutico. En caso de duda consulte de nuevo a su médico.

Las sales de hierro deberan tomarse entre las comidas, para su maxima absorcion. Si
se observaran efectos adversos gastrointestinales, deberan administrarse durante o
después de las comidas. En el caso de los ninos GLUTAFERRO puede administrarse
mezclado con agua, zumos e incluso leche.

La dosis recomendada en adultos es de 1,5-2,5 ml tres veces al dia.

Uso en niihos:

Hasta 1 afo y prematuros: .............. 0,3-0,5 ml al dia distribuidos con el alimento.
De1a6anos: .c...coovvviiiiiiiiiieieen, 0,2-0,7 ml tres veces al dia.
Mayores de 6 anos: ....................... 0,7 ml tres veces al dia.

El tratamiento debe continuarse hasta que se alcancen valores normales de hierro en
sangre o hasta que se restablezcan los valores de las reservas de hierro corporales.
En caso de que se presenten efectos secundarios, consulte a su médico. Si estima
que la accion de GLUTAFERRO es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
médico o farmacéutico.

Si toma mas GLUTAFERRO del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte a su médico o farmacéutico o
llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica. Teléfono 91 562.04.20 indicando el
medicamento y la cantidad ingerida. Lleve el prospecto con usted.

Si olvidé tomar GLUTAFERRO
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos GLUTAFERRO puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Durante la administracién de GLUTAFERRO se pueden presentar las siguientes
reacciones adversas:

Molestias abdominales, ardor de estdmago, vomitos, diarrea, estrefiimiento, heces
oscuras y exantema (erupcion temporal en la piel).

Estas reacciones adversas aparecen muy raramente (afectan a menos de 1 de cada
10.000 personas)

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Glutaferro
Mantener este medicamento fuera del alcance y de la vista de los nifios.



Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.

Caducidad:

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el
envase después de - CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se
indica.

No utilice este medicamento si observa que el envase o el cierre estan dafiados.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los
envases y medicamentos que no necesita en un punto de recogida de residuos de
medicamentos de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los
envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

El principio activo de este medicamento es el complejo ferroglicina sulfato 170 m,g
equivalentes a 30 mg de Hierro(ll).

Los demas componentes (excipientes) son: sorbitol (E-420), sacarina sddica, esencia
de naranja, caramelo. Ver seccion 2.

Aspecto del producto y contenido del envase
GLUTAFERRO se presenta en forma de gotas orales en solucion en envases que
contienen 25 ml de solucién y un gotero dosificador.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricaciéon
LABORATORIOS MEDIX, S.A

Calle del Plastico, n°® 5 nave 9.

Poligono Industrial Miralcampo .

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

La ultima revision de este prospecto fue en marzo 2.012
La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la

pagina web de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) http://www.aemps.es/



