I INFORMACION PARA EL PACIENTE

Sirvase leer esta informacién antes de comenzar a tomar el medicamento, alin cuando simple-
mente haya repetido la receta (o antes de empezar a usarlo y cada vez que renueve su receta).
_, Puede haber informacién nueva (o alguna informacién puede haber cambiado).

g Recuerde que su médico le recetd este medicamento solo a usted. No lo administre (o recomiende)
= a ninguna otra persona.

X Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o el tratamiento.

Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta médica.

FEKLON
SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATADO

Solucién oral 12,5 g/100 ml
Jarabe 1,80 g/100 ml

Administracion oral
Industria Argentina
Venta bajo receta
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1. ¢CUAL ES LA INFORMACION MAS IMPORTANTE QUE DEBO SABER SOBRE ESTE
PRODUCTO?

Se debe tener cuidado en pacientes con estenosis intestinales (afeccion en la cual hay obstruccion
intestinal) y diverticulos (presencia de evaginaciones en la pared del intestino). Se debe descartar
la deficiencia coexistente de vitamina B12 en la dieta, ya que la deficiencia combinada produce una
pelicula sanguinea microcitica (anemia con glébulos rojos de menor tamafo al normal).

2. ;QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE PRODUCTO?

Solucion oral

Cada 100 ml de solucién contiene:

Sulfato ferroso heptahidratado ... 12,59
Excipientes autorizados:

Sorbitol 70%, sacarosa, alcohol etilico (3% p/v), metabisulfito de sodio, acido citrico, esencia de
frutilla y agua purificada c.s.

Jarabe

Cada 100 ml de solucién contiene:

Sulfato ferroso heptahidratado ...........cccoiiiiii 1,89
Excipientes autorizados:

Sorbitol 70%, sacarosa, alcohol etilico (8% p/v), metabisulfito de sodio, acido citrico, esencia de
frutilla y agua purificada c.s.

ElI FEKLON es un suplemento de hierro, se utiliza para prevenir o tratar anemias por deficiencia de
hierro.

CODIGO ATC: BO3AAQ7

3. ;QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR FEKLON Y DURANTE EL TRATA-
MIENTO?
¢ Quienes no deben tomar FEKLON?
Usted no debe utilizar este medicamento si:
Si es alérgico al sulfato ferroso o a alguno de los demas componentes de este medicamento.
Si padece una enfermedad por una sobrecarga de hierro (ej. hemocromatosis, hemosiderosis).
Tiene una Ulcera péptica.
Es sometido a transfusiones de sangre repetidas.
Sufre de un malestar estomacal severo o colitis ulcerosa.
Le han diagnosticado anemia hemolitica (anemia provocada por la degradacion de los glébulos
rojos), aplasica (anemia provocada por la produccion incompleta o defectuosa de glébulos rojos
en médula 6sea) o sideroblastica (anemia provocada por globulos rojos anormales).
Tiene cirrosis hepatica (lesion del higado que genera un funcionamiento anémalo) o hepatitis
(inflamacion del higado que puede causar una serie de problemas de salud y puede ser mortal).
Sufre de asma (afeccion respiratoria que afecta las vias respiratorias).
Tiene pancreatitis crénica (inflamacion progresiva del pancreas con pérdida de funcionalidad).

¢ Qué debo informar a mi médico antes de tomar FEKLON?
Antes de tomar FEKLON, digale a su médico:
Si usted tiene problemas en higado o en el sistema gastrico.
Si usted tiene otro problema de salud.
Si usted tiene alguna alergia o tuvo alergias alguna vez.
Si usted esta embarazada o planea quedar embarazada.
Si usted estda amamantando.

Si usted esta embarazada:
La administracion de medicamentos durante el primer trimestre del embarazo requiere una
evaluacion cuidadosa de los riesgos potenciales frente a los beneficios que se deben obtener. No
se debe administrar a menos que este claramente indicado.

¢ Puedo tomar FEKLON con otros medicamentos?

Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que toma. Ello incluye:
Medicamentos bajo receta.
Medicamentos de venta libre.
Suplementos a base de hierbas.

El FEKLON puede interaccionar con otros medicamentos que este consumiendo. La siguiente lista
no exhaustiva debe tenerse presente en tratamientos con hierro, y en caso necesario no adminis-
trar conjuntamente con sales de hierro.

Reducen la absorcion de hierro: Antiacidos, suplementos de calcio, huevos, productos lacteos,
café, té, cereales y en general productos ricos en acido fitico, pancreatina y pancreolipasa. El
alcohol en uso simultaneo con hierro por periodos prolongados puede dar efectos toxicos por
aumento de los depésitos de hierro. El cloranfenicol retrasa el aclaramiento plasmatico de hierro y
la incorporacion de hierro a los glébulos rojos al interferir con la eritropoyesis.

Los siguientes medicamentos tomados simultaneamente con sales de hierro disminuyen la accién
de ambos: acido acetohidroxamico, ciprofloxacina, penicilamina, tetraciclinas, etidronato y
dimercaptol.

4. ; COMO DEBO TOMAR FEKLON?

La via de administracion de este producto es oral. Use FEKLON exactamente como se lo indicé el
médico, a las horas del dia que correspondan respetando la dosis y duracion.

Posologia

Dosis terapéutica en nifios (solucion oral): 3-6 mg de hierro elemental/kg/dia

Dosis profilactica en nifios (solucién oral): 2 mg de hierro elemental/kg/dia

Se debera ajustar la dosis segun el peso del nifio.

Solucioén oral:
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DOSIS PROFILACTICAS
SUMINISTRA
CANTIDAD | VOLUMEN | SULFATO FERROSO
EDAD DE GOTAS (ml) HEPTAHIDRATADO HI(EESO
(mg)
LACTANTES Y
NINOS HASTA 17 - 26 0,5-0,8 62 - 100 12,5-20
2 ANOS
NINOS DE 2 ANOS _ R R -
HASTA 6 ANOS 26 - 40 0,8-1,2 100 - 150 20-30
NINOS MAYORES
A 6 ANOS 80 2,4 300 60
ADULTOS Y _ . _ .
ANCIANOS 80-159 | 24-438 300 - 600 60 - 120
DOSIS TERAPEUTICAS
EDAD EQUIVALENCIAS
PEDIATRICO 3 mg/kg = 4 gotas/kg = 0,12 ml/kg
a a a
6 mg/kg = 8 gotas/kg = 0,24 ml/kg
ADULTOS Y 100 mg/kg = 132 gotas/kg = 4 mi/kg
ANCIANOS a a a
200 mg/kg = 264 gotas/kg = 8 ml/kg

Jarabe:

Dosis terapéutica en nifios: 3 mg/kg/dia

Dosis profilactica en nifios: 1 mg/kg/dia

Dosis terapéutica en nifios de 6 a 12 afios aproximadamente 24 ml de jarabe.
Dosis profilactica en nifios de 6 a 12 afios aproximadamente 8 ml de jarabe.

Equivalencia de FEKLON jarabe.
Una dosis, o0 sea un vasito dosificador (5 ml), equivale aproximadamente a una cucharadita de té
colmada y suministra 18 mg de hierro elemental.

Puede tomar FEKLON con o sin alimentos.

FEKLON puede tomarse directamente, en el caso de las gotas colocar el gotero en la parte poste-
rior de la lengua, pero preferentemente conviene diluir ambas formas farmacéuticas con agua o
jugo de frutas alejado de las comidas (1 hora antes o dos horas después). Si aparecieran trastornos
gastrointestinales puede tomarse con las comidas o dividir las tomas en dosis menores pero mas
frecuentes.

No consuma alcohol mientras se encuentra en tratamiento con FEKLON.

No cambie sus dosis como asi tampoco suspenda la administracién de FEKLON sin consultar
primero a su médico.

Si su hijo toma FEKLON, el médico que lo atiende decidira la forma farmacéutica y dosis correcta,
segun la edad y el peso de su hijo.

¢Que debo hacer en casos de sobredosis?

No deben desestimarse las posibles intoxicaciones con sales ferrosas, especialmente en nifios
pequefos. Sintomas de sobredosis aguda:

Diarrea que a veces contiene sangre, fiebre, nduseas intensas, calambres, dolor agudo en el
estdmago y vémitos con sangre.

Si toma mas de la dosis recetada de FEKLON, consulte a su médico o al centro de intoxicaciones.
De ser posible deberia acudir con el medicamento y su prospecto.

Hospital Nacional Alejandro Posadas:

Centro de toxicologia: 011-4658-7777/011-4654-6648

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160

Hospital de Nifos Ricardo Gutiérrez: 0800-444-8694

Centro de toxicologia: 011-4962-6666

Hospital General de Agudos J.A. Fernandez: 4808-2606/2646/2604/2121;

Centro de toxicologia: 011-4808-2655

¢ Que debo hacer si dejo de tomar una dosis?

Si deja de tomar una dosis, témela tan pronto como recuerde. Si no se acuerda hasta que llega el
momento en que debe tomar la siguiente dosis, saltee la dosis omitida y vuelva a su programa de
dosificacion habitual. No duplique la dosis de FEKLON. Siempre consulte a su médico.

5. ¢ CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER FEKLON?

Los efectos adversos mas comunes son:

- La aparicion de heces oscuras o verdosas es debido al hierro no absorbido y esto es inofensivo.
- Trastornos de incidencia mas frecuentes que requieren atencion médica: dolor, calambres o
inflamacion del abdomen y el estémago.

- Requieren atencion médica si son persistentes: Nauseas, vomitos o diarrea.

- Los ancianos pueden sufrir de estrefiimiento severo, en cuyo caso deben interrumpir el tratamien-
to de inmediato y buscar consejo médico.

- FEKLON puede manchar los dientes de negro durante el tratamiento. La tincién no es permanente
y se desvanecera cuando termine su tratamiento.

Tome contacto con su médico de inmediato si desarrolla cualquier efecto adverso incluso si no
figura en el listado anterior.

6. ¢ COMO DEBO CONSERVAR FEKLON?

Conservar a una temperatura entre 10°C y 25°C, en su estuche original. Evitar la exposicién a la
luz. Mantener bien cerrado. No utilizar luego de pasada la fecha de vencimiento.

Un eventual cambio en la coloracion del producto, no afecta a la calidad del mismo.

7. INFORMACION ADICIONAL
Este producto contiene alcohol etilico.
Este producto es libre de gluten.

8. LEYENDAS FINALES
Este folleto resume la informaciéon mas importante de FEKLON, para mayor informacién y ante
cualquier consulta CONSULTE CON SU MEDICO.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

No use este medicamento si la etiqueta o el envase esta dafiado.
Ud. puede usar FEKLON hasta el ultimo dia del mes indicado en el envase. No consumir luego de
la fecha de vencimiento.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT”: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N.°: 51.421

Director Técnico: Leonardo lanello,
Farmacéutico. %
Elaborado en Planta Cérdoba WA
ESTE MEDICAMENTO
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