MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y

productos sanitarios

E IGUALDAD

PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
LACTOFERRINA 40 mg SOLUCION ORAL
Hierro Proteinsuccinilato (Fe*)

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar atomar e medicamento

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- S considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o0 S aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Lactoferrinay paraqué se utiliza
Antes de tomar Lactoferrina

Cbmo tomar Lactoferrina

Posibles efectos adversos

Conservacion de Lactoferrina
Informacion adicional
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1. QUE ESLACTOFERRINA Y PARA QUE SE UTILIZA

LACTOFERRINA es un medicamento que aporta hierro alos glébul os rojos sanguineos, tratando los
estados de deficiencia de hierro y curando la anemia (reduccion de los niveles de hemoglobinay del
nimero y de las dimensiones de los gldbul os rojos) debida a esta carencia de hierro.

2. ANTESDE TOMAR LACTOFERRINA

No tome LACTOFERRINA

- Si esalérgico (hipersensible) al Hierro proteinsuccinilato o a cualquiera de los demés componentes de
este medicamento.

- Siesaérgico alas proteinas de laleche.

- Si padece alguna enfermedad que causa acumulacion de hierro en el organismo (hemocromatosis,
hemosiderosis).

- Si padece pancreatitis (inflamacion del pancreas) o cirrosis hepética (enfermedad cronica del higado
gue se caracteriza por la formacién de fibrosis o “cicatrices’” en € tejido hepatico que ateran su
estructuray normal funcionamiento) debida a acumulacion de hierro.

- Si padece una anemia por causas distintas ala deficiencia de hierro.

Tenga especial cuidado con LACTOFERRINA

- Antesdeiniciar € tratamiento con este medicamento, S tiene anemia o deficiencia de hierro debe
consultar con su médico.

Uso de otr os medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico s esta utilizando, o ha utilizado recientemente otros medi camentos,
incluso los adquiridos sin receta.
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LACTOFERRINA puede reducir la absorcion intestinal y, por tanto, el efecto de algunos medicamentos,
tales como:

- Antibidticos, como quinolonasy tetraciclinas.

- Bisfosfonatos, utilizados en pacientes con osteoporosis (pérdiday debilitamiento de los huesos).

- Penicilamina, empleado paralaartritis (inflamacion de las articul aciones).

- Alfa-metildopa, utilizado paratratar |a hipertension arterial (tension alta).

- Tiroxina, utilizada para el tratamiento del hipotiroidismo (glandula tiroides insuficientemente activa).

- Levodopay carbidopa, utilizados para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson.

- Micofenolato mofetilo, utilizado para evitar el rechazo de los transplantes.

Laabsorcion intestinal de hierro y, por tanto, la eficacia de LACTOFERRINA puede reducirse si se toma
junto con los medicamentos mencionados a continuacion, por lo que se deberd esperar a menos 2 horas
entre latoma de alguno de estos medicamentos y latoma de LACTOFERRINA:

- Antiécidos, normal mente empleados en pacientes que padecen acidez géstrica.

- Cloranfenicol (antibi6tico).

- Colestiramina, utilizado en pacientes con colesterol alto.

- Medicamentos para € tratamiento de la Ulcera de estdmago o € reflujo esofégico como omeprazol,
lansoprazol, pantoprazol.

Interferencias con pruebas de diagndstico:

Este medicamento puede interferir con los andlisis de laboratorio para lainvestigacion de sangre oculta en
heces.

Tomade LACTOFERRINA con losalimentosy bebidas

Algunos alimentos vegetales, la leche, el café y e té reducen la absorcion del hierro, por lo que se
aconsgja no tomar LACTOFERRINA durante las dos horas siguientes a haber tomado alguno de estos
aimentos.

Laingestion simultanea de zumos de citricos (naranja, limén, etc.) recién exprimidos puede favorecer la
absorcion de los derivados de hierro.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

LACTOFERRINA esta indicada particularmente en los estados de carencia de hierro que se presentan
durante el embarazo y lalactancia; por |o tanto, no se tiene que adoptar ninguna precaucion especial.

Conduccién y uso de maquinas

No se han observado efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

Informacién importante sobr e algunos de los componentesde LACTOFERRINA

Este medicamento contiene sorbitol. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar/usar este medicamento.
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LACTOFERRINA puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de propilo sal de sodio (E-217) y parahidroxibenzoato de metilo sal de sodio (E-
219).

3.COMO TOMAR LACTOFERRINA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de LACTOFERRINA indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico s tiene dudas. Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento. No suspenda el tratamiento antes, ya que no se
obtendria el efecto deseado.

Tome este medicamento preferentemente unas horas antes de las comidas.

El contenido del vial puede tomarse directamente o diluido en agua.

Las dosis normales son las siguientes:

Adultos:

1-2 viales al dia, segun criterio médico, (equivalente a 40-80 mg de Fe **) dividido en 2 tomas.

Nifios:

Administrar 1,5 ml de solucién /K g/dia (equivalente a 4 mg de Fe *") o segin criterio médico, dividido en
2 tomas.

La duracion del tratamiento depende de la naturaleza y gravedad de la deficiencia de hierro. El
tratamiento debe continuarse hasta reponer las reservas de hierro.

Si estima que la accién de LACTOFERRINA es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmaceéutico.

Si toma masLACTOFERRINA dela quedebiera

Si toma mas LACTOFERRINA de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
[lame a Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20.

Si olvidd tomar LACTOFERRINA

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvidatomar una dosis, tome la siguiente
lo antes posible y contintdie como hasta ese momento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igua que todos los medicamentos, LACTOFERRINA puede producir efectos adversos, aungue no
todas | as personas |os sufran.

Se han comunicado |os siguientes efectos adversos (de frecuencia desconocida):
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Trastornos gastrointestinales. dolor de estdmago, nduseas, estrefimiento o diarrea, que suelen
desaparecer répidamente tras la disminucion de la dosis 0, en su caso, tras la suspension del tratamiento.

Trastornos dela piel y del tejido subcutaneo: reacciones aérgicas.
Aparicion de heces verdes o negras, debido ala eliminacién de hierro. Este efecto adverso es inofensivo.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 s aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE LACTOFERRINA
Conservar por debgjo de 30° C.
Mantener fueradel alcancey de lavistade los nifios.

No utilice LACTOFERRINA después de la fecha de caducidad indicada en e envase. La fecha de
caducidad es el dltimo dia del mes que seindica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger €l
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de LACTOFERRINA

El principio activo es Hierro Proteinsuccinilato. Cadavial de 15 ml de solucién oral contiene 800 mg de
Hierro Proteinsuccinilato, equivalente a 40 mg de Fe**.

Los demés componentes son: sorbitol (E-420), propilenglicol, parahidroxibenzoato de propilo sal de
sodio (E-217), parahidroxibenzoato de metilo sal de sodio (E-219); sacarina sodica, aroma de mora,
hidréxido de sodio y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

LACTOFERRINA se presenta en forma de solucion oral transparente, de color marrén y con olor
caracteristico.

Cada envase contiene 20 vides.

Titular dela autorizacion de comercializacion

CHIESI ESPANA, SA.
Placa d"Europe, 41-43 Planta 10
(L"Hospitalet de L1obregat) - 08908 — Espafia

Bagjo licenciade Italfarmaco S.p.A. (Italia)

Responsable de la fabricacién

[talfarmaco S.A.
San Rafael, 3
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Este prospecto ha sido aprobado en Agosto de 2010.
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