FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ferbisol 100 mg capsulas duras gastrorresistentes

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Una capsula contiene:
567,7 mg del complejo de ferroglicina (II) sulfato (equivalente a 100 mg de Fe?")

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Cépsulas duras gastrorresistentes.
Cépsula de gelatina dura tamano O (aproximadamente 21,7 mm x 7,5 mm), con una tapa de color

marron chocolate opaco, sin grabado y un cuerpo naranja opaco, sin grabado.

Contenido de la capsula: pellets recubiertos, entéricos, marron grisaceo.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Estados carenciales de hierro.

Ferbisol estd indicado en adultos y nifios mayores de 6 afios (con peso corporal minimo de 20 kg).

4.2 Posologia y forma de administracién

Posologia
Para todas las edades, peso corporal y grupos de dosis, la posologia debe ajustarse a las necesidades

del paciente y debe monitorizarse la respuesta de las variables clinicas (p. ¢j., hemoglobina, ferritina,
transferrina).
No se debe exceder de una dosis diaria de 5 mg Fe2+/kg de peso corporal (ver seccion 4.9).

Nifios mayores de 6 afios (con un peso corporal minimo de 20 kg), adolescentes y adultos

Peso corporal (kg) Céapsulas por toma Frecuencia de las tomas | Dosis total de Fe? (mg)

>20 1 1 vez al dia 100

Adolescentes mayores de 15 afios (con un peso corporal minimo de 50 kg) y adultos

En adolescentes mayores de 15 afios y adultos se recomiendan las siguientes dosis al comienzo del
tratamiento en casos de deficiencia de hierro pronunciada.

Peso corporal (kg) Céapsulas por toma Frecuencia de las tomas Dosis total de Fe?" (mg)

50 -<60 1 2 veces al dia 200

> 60 1 2 — 3 veces al dia 200 -300




Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

No hay disponibles datos clinicos sobre la necesidad de ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada
(ver seccidon 4.4).

Pacientes con insuficiencia renal o hepdtica
No hay disponibles datos clinicos sobre la necesidad de ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia
renal o hepatica (ver seccion 4.4).

Poblacion pedidtrica

La administracion de las capsulas esta contraindicada en nifios menores de 6 afios (ver seccion 4.3).
Los nifios mayores de 6 afios (con peso corporal minimo de 20 kg), pueden tomar 1 cépsula diaria.
Para otras dosis, ver tabla.

Forma de administracion
Las capsulas se deben tomar sin masticar y con suficiente agua.

Las cépsulas se toman con un intervalo suficiente de tiempo desde las comidas (por ejemplo, con el
estdbmago vacio por la mafiana o entre las dos comidas principales), porque la absorcion puede reducirse
por los ingredientes de la comida. La duracion del tratamiento se determina de acuerdo a los resultados
analiticos del estudio de seguimiento.

Si existe dificultad para tragar las capsulas o no es apetecible, el contenido de las capsulas puede
tomarse sin el cuerpo de la capsula. Por tanto, el paciente retirard cuidadosamente el cuerpo de la
capsula sobre una cuchara, en la que se recogeran los granulos. Después de tomar los granulos de la
cuchara, el paciente debe beber suficiente agua.

El tratamiento debe continuarse hasta que se obtengan valores normales. El tratamiento puede
continuarse tanto tiempo como sea necesario para volver a llenar los reservorios de hierro del cuerpo.

La duracién del tratamiento varia dependiendo de la gravedad de la deficiencia, pero se necesitan
generalmente entre 10 y 20 semanas, o mas tiempo en caso de que persista la patologia subyacente.
La duracién del tratamiento para prevenir la deficiencia de hierro varia dependiendo de la situacion
del paciente (embarazo, donacion de sangre, hemodialisis cronica, transfusion autologa planeada).

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Estenosis esofagica.

Transfusiones sanguineas repetidas.

Hemocromatosis, hemolisis cronica con signos de acumulacion de hierro, anemia
sideroblastica, anemia por plomo, talasemia y formas de anemia secundaria a otras
hemoglobinopatias.

e Nifios menores de 6 afios.

e Niflos de 6 afios en adelante que pesen menos de 20 kg.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

e Los pacientes en los que existe una enfermedad gastrointestinal, como enfermedad inflamatoria
del intestino, estenosis intestinal, diverticulos, gastritis, ilceras estomacales e intestinales deben
ser tratados cuidadosamente con el complejo de ferroglicina (II) sulfato.



e Antes de empezar el tratamiento con el complejo de ferroglicina (II) sulfato, los pacientes de
edad avanzada que presentan perdidas de sangre o hierro de origen desconocido tienen que ser
examinados cuidadosamente para determinar la causa de la anemia/fuente de la hemorragia.

e Pacientes con enfermedad renal crdénica que requieren eritropoyetina, deben ser tratados con
cuidado con el complejo de ferroglicina (II) sulfato y el hierro debe administrarse
intravenosamente ya que el hierro por via oral se absorbe muy poco en pacientes urémicos.

e Los pacientes con insuficiencia hepatica y los pacientes que sufren de alcoholismo deben ser
tratados con cuidado con el complejo de ferroglicina (II) sulfato.

e Los preparados de hierro pueden provocar intoxicaciones sobre todo en nifios.

e Durante el tratamiento con el complejo de ferroglicina (1) sulfato puede producirse tincion
dental. De acuerdo a la literatura cientifica, esta pigmentacion dental se puede revertir
espontaneamente tras la interrupcion del tratamiento con el medicamento, o puede eliminarse con
una pasta dentifrica abrasiva o con una limpieza dental por un profesional.

e FEste medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1mmol) por capsula; esto es,
esencialmente "exento de sodio".

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Deben evitarse las siguientes combinaciones:

Administracion intravenosa de sales de hierro
La administracion intravenosa de hierro concomitantemente con sales de hierro por via oral puede inducir

hipotension o incluso colapso debido a la rapida liberacion de hierro por saturacion de la transferrina.
No se recomienda esta combinacion.

Doxiciclina
Las sales de hierro administradas por via oral inhiben la absorcion y la circulacion entero hepatica
de doxiciclina. Esta combinacion debe ser evitada.

Las siguientes combinaciones pueden requerir una adaptacion de la dosis:

El hierro, mediante quelacion, inhibe la absorcion de muchos agentes terapéuticos. Por lo tanto, debe
prolongarse todo lo posible el intervalo entre la administracion de Ferbisol y los compuestos indicados
a continuacion:

Fluoroquinolonas:

Cuando se administran sales de hierro concomitantemente con fluoroquinolonas la absorcion de éstas
ultimas se altera significativamente. La absorcion de norfloxacino, levofloxacino, ciprofloxacino,
gatifloxacino y ofloxacino se inhibe por el hierro entre un 30 y un 90%. Las fluoroquinolonas deben
administrarse al menos dos horas antes o cuatro horas después de Ferbisol.

Metildopa (forma L):

Al administrar sulfato de hierro simultaneamente o 1 6 2 horas antes de metildopa la biodisponibilidad
de esta tltima disminuyo en un 83%, 55% y 42%, respectivamente. El intervalo entre la administracion
de estos dos farmacos debe ser lo mas amplio posible.

Hormonas tiroideas:

Cuando se administra de forma conjunta la absorcion de tiroxina es inhibida por el hierro, lo que puede
afectar a los resultados del tratamiento. El intervalo entre la administracion de estos dos farmacos debe
ser como minimo de dos horas.

Tetraciclinas:

Cuando se administran de forma conjunta por via oral con tetraciclinas (p. €j. doxiciclina), la absorcion de
las sales de hierro y de las tetraciclinas se inhibe. El intervalo entre la administracion de Ferbisol y
tetraciclinas distintas de doxiciclina debe ser como minimo de tres horas.



Penicilamina:
La absorcion de la penicilamina se reduce, pudiendo deberse a la formacion de quelatos con el hierro.
La penicilamina debe administrarse por lo menos dos horas antes de Ferbisol.

Bisfosfonatos:
In vitro, los medicamentos que contienen hierro forman quelatos con los bisfosfonatos. Cuando las sales
de hierro se administran simultaneamente con bisfosfonatos, la absorcion de estos tltimos puede resultar
disminuida. El intervalo de tiempo entre la administracién de uno y otro medicamento, deber ser de al
menos 2 horas.

Levodopa:

La administracion simultdnea de sulfato de hierro y levodopa en voluntarios sanos reduce la
biodisponibilidad de la levodopa en un 50%. La biodisponibilidad de la carbidopa también se reduce
(75%). El intervalo entre la administracion de estos dos farmacos debe ser lo mas amplio posible.

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

Antidacidos:

Los antiacidos que contienen 6xidos, hidroxidos, o sales de magnesio, aluminio y calcio forman quelatos
con las sales de hierro. El intervalo de administracion entre estos dos grupos de compuestos debe ser por
tanto lo mas amplio posible. El minimo intervalo de tiempo entre la administracion de antiacidos y hierro
es de dos horas.

Calcio:
El uso concomitante de calcio y hierro disminuye la absorcion del hierro. Ferbisol no debe tomarse con
comidas o bebidas que contengan calcio.

La biodisponibilidad de Ferbisol puede reducirse por agentes que formen complejos con el hierro (como
los fosfatos, fitatos y oxalatos), que se encuentran en los alimentos de origen vegetal, en la leche o
derivados, café y té. El intervalo entre la administracion de estos compuestos debe ser al menos de dos
horas.

La administracion del complejo ferroglicina (II) sulfato puede dar lugar a falsos positivos de sangre
en heces.

Otros:

El tratamiento con ferroglicina sulfato contiene vitamina C que puede dar lugar a falsos negativos en
los ensayos de guaiac. Cuando se administra el hierro por via oral, pueden producirse heces de
coloracion oscura, que no provienen de hemorragias gastrointestinales ocultas.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Los estudios en animales no indican efectos nocivos directos o indirectos con respecto al embarazo y
al desarrollo embrionario/fetal o el desarrollo posnatal (ver seccion 5.3).

Los datos recopilados sobre la exposicion durante el embarazo no indican ningun efecto adverso sobre
el embarazo, el parto o la salud del feto/recién nacido.

Ferbisol estaria indicado cuando se confirme un riesgo de deficiencia de hierro.

Lactancia

Con suplementos, la excrecion de hierro en la leche materna es de aproximadamente 0,25 mg/dia
durante la lactancia normal.

No existen estudios sobre los posibles efectos adversos del hierro en recién nacidos lactantes de madres
en tratamiento.

Por lo tanto, se puede considerar el uso de Ferbisol durante la lactancia, cuando sea necesario.



Fertilidad
No hay datos de fertilidad en humanos relativos al uso del complejo de ferroglicina (II) sulfato.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Ferbisol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.
4.8 Reacciones adversas

La frecuencia de las reacciones adversas se define como: muy frecuente (>1/10), frecuente (>1/100,
<1/10), poco frecuente (>1/1.000, <1/100), rara (>1/10.000, <1/1.000), muy rara (<1/10.000), “no
conocida” (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Durante la administracion de ferroglicina sulfato se han observado las siguientes reacciones
adversas:

Trastornos gastrointestinales:

Frecuente: molestias abdominales, ardor de estdbmago, vomitos, diarrea, nduseas, estrefiimiento y
heces oscuras.

Rara: tincion dental (ver también seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo).
No conocida: dolor abdominal y epigastralgia, hemorragias gastrointestinales, decoloracion de la
lengua, decoloracion de la mucosa oral.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Rara: reacciones de hipersensibilidad de la piel, por ejemplo, exantema, prurito y urticaria.

Trastornos del sistema inmunologico
No conocida: reaccion anafilactica.

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 Espaiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

Los sintomas de intoxicacién pueden aparecer tras dosis de 20 mg de Fe?'/kg de peso corporal o
superiores. Se debe anticipar la aparicion de efectos toxicos graves con dosis de 60 mg de Fe*'/kg de
peso corporal o superiores. Las intoxicaciones con dosis de 200 a 400 mg de Fe?/kg de peso corporal
pueden causar la muerte si no se instaura un tratamiento.

Poblacion pediatrica
En nifios, una dosis total de 400 mg de Fe*" puede dar lugar a estados potencialmente mortales.

El envenenamiento por hierro puede presentar varias fases. Durante la primera fase, de 30 minutos a 5
horas después de la administracion, se observan sintomas como agitacion, dolor de estbmago, nauseas,
vomitos y diarrea. Las heces muestran una coloracion alquitranada, el vomito puede contener sangre.
Pueden producirse shock, acidosis metabolica y coma. Esto a menudo es seguido por una fase de
aparente recuperacion que puede durar hasta 24 horas. Entonces reaparecen la diarrea, shock y
acidosis.

Puede producirse la muerte después de convulsiones, respiracion Cheyne-Stokes, coma y edema
pulmonar.

Medidas terapéuticas para la sobredosis:
Un antidoto especifico es la deferoxamina (Desferin®), que nunca deberia usarse oralmente tras una


http://www.notificaram.es/

intoxicacion por hierro, al poder provocar un aumento en la absorcion de este.
Para mas informacion detallada, por favor ver la informacion correspondiente del fabricante.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: antianémicos.
Codigo ATC: BO3AAOL.

El hierro es esencial para el transporte de oxigeno (por ejemplo, hemoglobina) asi como para la
transferencia de energia en el organismo. El contenido de hierro en el organismo es de 50 mg de Fe*"/kg
de peso corporal en hombres y de 38 mg de Fe*'/kg de peso corporal en mujeres.

Mecanismo de accion

El hierro en forma ferrosa (Fe**) es la forma biodisponible la cual puede entrar en el metabolismo de la
célula con la forma existente de hierro hemo. Acomplejado principalmente con aminoacidos, el hierro se
transporta al interior de las c€lulas epiteliales de la mucosa del intestino delgado, principalmente en el
duodeno y en menos cantidad en el yeyuno proximal. Alli la mayor cantidad de hierro de los alimentos
se reduce a la forma reducida (Fe?"). El hierro derivado de Ferbisol ya esta en la forma reducida (Fe*") y
por consiguiente inmediatamente biodisponible para la absorcion en el metabolismo celular.

Efectos farmacodindmicos

El hierro es necesario para el organismo para formar hemoglobina, mioglobina y enzimas que contienen
hierro. La deficiencia de hierro puede desencadenarse por una mayor demanda de hierro (p. ¢j. durante
el crecimiento y el embarazo), una mayor pérdida de hierro (p. ej. hemorragia) o disminucion de la ingesta
de hierro (p. ¢j. insuficiente contenido de hierro en la comida). Puede producirse una anemia por falta de
hierro como consecuencia de la falta de hierro.

Ferbisol es un medicamento para el tratamiento de la deficiencia de hierro. Contiene hierro (Fe*") en una
forma que el cuerpo puede facilmente absorber y utilizarlo. El medicamento es por tanto capaz de
eliminar los sintomas causados por la deficiencia de hierro. Como todas las preparaciones con hierro,
Ferbisol no tiene efectos sobre la eritropoyesis o la anemia que no esta provocada por la deficiencia de
hierro.

Poblacién pedidtrica
Ver seccion 4.2 para ver la informacion de uso en pediatria.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Ferbisol capsulas duras contienen granulos gastrorresistentes. La cubierta de la capsula se disuelve en el
estdmago y los pellets recubiertos acido resistentes alcanzan posteriormente y en pequefias cantidades el
duodeno, donde se disuelven y liberan el complejo de hierro.

Biodisponibilidad
En pacientes con reservas de hierro disminuidas la biodisponibilidad relativa es del 95%, respecto a

una solucidn acuosa de sulfato de hierro. Esto es equivalente a una absorcion de Fe** con un rango
del 15%.

Distribucion
En la sangre, el hierro se une a la transferrina y se transporta a los lugares donde se necesita. El hierro
se almacena en forma de ferritina en el higado, el bazo y la médula dsea.



Eliminacion

Solo una pequeiia porcion (1-2 mg/dia) de hierro liberado por la descomposicion de la hemoglobina (20-
30 mg en un dia) se elimina por las heces. Mucho se reutiliza por el organismo, principalmente para la
sintesis de hemoglobina.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los estudios
convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico y toxicidad para la reproduccion.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Acido ascorbico,

celulosa microcristalina,

hipromelosa,

hidroxipropilcelulosa,

copolimero del 4cido metacrilico acrilato de etilo (1:1) dispersion 30 % (Eudragit L30D — 55) (que
contiene copolimero del acido metacrilico acrilato de etilo (1:1),

lauril sulfato de sodio,

polisorbato 80,

acetiltrietil citrato, talco.

Cubierta de la capsula:
-Cuerpo:

gelatina,

dioxido de titanio (E 171),

oxido de hierro rojo (E 172),
oxido de hierro amarillo (E 172).

-Tapa:
gelatina,
didxido de titanio (E 171),
oxido de hierro rojo (E 172),
oxido de hierro negro (E 172).
6.2 Incompatibilidades
No procede.
6.3 Periodo de validez

5 afnos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar por debajo de 25°C.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Blister de de polipropileno (PP) blanco con una lamina transparente de polipropileno (PP), con 50
capsulas duras gastrorresistentes.



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 ¢€l, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Teofarma S.r.l.

Via F.1li Cervi, 8

27010 Valle Salimbene (PV)

Italia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

66.867

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: Junio 2005

Fecha de la ultima renovacion: Junio 2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

01/2024

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