Informacién para el Médico

Maltofer® Fol
Tabletas Masticables

Composicion

Cada tableta masticable contiene:

Hierro(lll) 100 mg
(como complejo de hidroxido de Hierro(lll) polimaltosado)
Acido Félico 0,350 mg

Excipientes: Talco, Macrogol 6000, almidon hidrolizado anhidro, celulosa microcristalina,
sabor a chocolate, ciclamato de sodio, vainilla, polvo de cacao. Contiene 10 mg de sodio por
tableta.

Accién Farmacolégica:
Codigo ATC: B03AD04

Mecanismo de accion

El nudcleo de hidroxido de hierro(lll) polinuclear en el complejo de hierro polimaltosado esta
rodeado en su superficie por una cantidad de moléculas de polimaltosa unidas de manera no
covalente, lo que lleva a un peso molecular total promedio de alrededor de 50 kDa. El nucleo
de hierro polinuclear del complejo de hierro polimaltosado tiene una estructura similar al de la
proteina de almacenamiento de hierro ferritina. EI complejo de hierro polimaltosado es un
complejo estable y no libera grandes cantidades de hierro bajo condiciones fisiolégicas. Debido
a su tamano, la magnitud de la difusion del complejo de hierro polimaltosado que se produce a
través de la mucosa es de aproximadamente 40 veces menos que en la mayoria de las sales
de hierro(ll) solubles en agua presentes en soluciéon acuosa como un complejo hexaacuo
hierro(ll). El hierro es absorbido en los intestinos desde el complejo de hierro polimaltosado a
través de un mecanismo activo.

El acido folico (folato) es un miembro del grupo de la vitamina B. Es un precursor del
tetrahidrofolato, una coenzima que interviene en varios procesos metabdlicos que incluyen la
biosintesis de purinas y timidilatos de los acidos nucleicos. El acido folico se requiere para la
sintesis de nucleo proteina y el mantenimiento de una eritropoyesis normal.

Farmacodinamica
El hierro absorbido se une a la transferrina y se utiliza para la sintesis de hemoglobina en la
médula 6sea o se almacena principalmente en el higado unido a la ferritina.

BUSINESS USE



Eficacia clinica

Durante el embarazo aumenta la necesidad de hierro, que es de aproximadamente 0,8 mg/dia
en el primer trimestre y de hasta 6 mg/dia durante el tercer trimestre del embarazo. Ademas,
hay una mayor necesidad de acido félico, en particular durante el embarazo. Los bajos niveles
de acido félico pueden provocar signos de deficiencia en las madres (anemia, neuropatias
periféricas) y en los fetos (defectos congénitos del tubo neural).

Se llevaron a cabo estudios clinicos en mujeres embarazadas para investigar la seguridad y
eficacia del tratamiento de la deficiencia de hierro con o sin anemia, y para prevenir una
deficiencia de hierro y acido félico con un tratamiento con complejo de hierro polimaltosado
(IPC, por sus siglas en inglés) en combinacion con acido folico (Maltofer Fol). Se compararon
los cambios en los parametros hematolégicos durante el tratamiento con tabletas masticables
de Maltofer Fol a una dosis de 100 mg—300 mg de hierro/dia junto con 0,35 mg de acido
folico/dia frente a las preparaciones estandar de sulfato de hierro(ll) con y sin acido folico. Un
estudio investigé la eficacia del complejo de hierro polimaltosado con la adicion de un
suplemento de acido félico en comparacién con la administracion de hierro por via intravenosa,
mientras que otro estudio examind la eficacia y tolerabilidad de Maltofer Fol en comparacion
con una dieta alta en hierro. En total, se incluyeron aproximadamente 700 mujeres
embarazadas con hierro normal y deficiencia de hierro, y mas de 400 de estas pacientes
recibieron Maltofer Fol.

El tratamiento de mujeres embarazadas con Maltofer Fol mostr6 mejoras similares en los
parametros hematolégicos en comparacién con los resultados con Maltofer en pacientes no
embarazadas con una buena tolerabilidad al mismo tiempo. En los estudios clinicos posteriores
al tratamiento con Maltofer Fol durante un periodo de 30 dias a 2,5 meses se observo una
mejora en los valores de hemoglobina en un promedio de 0,72 a 2,2 g/dL (p<0,05) en
comparacion con el inicio del tratamiento. Ademas, se midieron mejoras en la ferritina sérica
(+5,74 mcg/L) y en los niveles de ferritina eritrocitaria (en promedio +6,3 mcg/g o 5,74 mcg/g
después del tratamiento durante un periodo de 30 dias a 2,5 meses en comparacién con los
niveles iniciales).

Un estudio abierto investigo la eficacia de Maltofer Fol (200 mg IPC/dia durante 10 dias y 100
mg/dia durante 20 dias) con suplemento de vitamina B1> en mujeres embarazadas con anemia
por deficiencia de hierro. Habia un aumento significativo en los valores de hemoglobina y en el
hematocrito, la cantidad de eritrocitos y los valores de acido félico. (p<0,01).

Un estudio abierto con 43 adolescentes entre 14.5y 17 afos de edad con diferentes grados de
anemia por deficiencia de hierro investigd la eficacia de Maltofer Fol sobre los valores de
hemoglobina. En el grupo con anemia leve (n=19), la anemia fue corregida luego de 48 a 49
dias de tratamiento. Los niveles de Hb aumentaron desde 104.3 + 1.7 g/La 134.1 £ 1.3 g/L en
este grupo. La correccion de la anemia se logré en pacientes con anemia moderada (n=16;
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niveles de linea basales de Hb = 83.0 £ 0.4 g/L) luego de 75 a 76 dias de tratamiento (niveles
de Hb = 133.2 £ 1.1 g/L) y en pacientes con anemia severa (n=8; niveles de linea basales de
Hb =67.9 £ 0.9 g/L) luego de 82 a 83 dias de tratamiento (niveles de Hb 134.4 + 0.9 g/L).

Farmacocinética

Absorcion

Los estudios con complejo de hierro polimaltosado radiomarcado muestran una buena
correlacion entre la absorcion de hierro y la acumulacion de hierro en la hemoglobina. La
absorcion relativa de hierro se correlaciona con el grado de deficiencia de hierro (es decir,
cuanto mayor es la deficiencia de hierro, mas alta es la absorcion de hierro). A diferencia de las
sales de hierro(ll), no se identificaron efectos negativos de los alimentos en la biodisponibilidad
del hierro de Maltofer: en un estudio clinico se demostré un aumento significativo de la
biodisponibilidad de hierro con la ingesta concomitante de alimentos, mientras que otros tres
estudios mostraron una tendencia positiva pero ningun efecto clinicamente significativo.
Alrededor del 80% del acido félico es absorbido en el intestino delgado, con una absorcion
maxima después de 30-60 minutos.

Distribucion
No especificada

Metabolismo
No especificado

Eliminacién
El hierro que no es absorbido es excretado en las heces. El &cido félico es excretado
principalmente en la orina.

Indicaciones/Usos:

Tratamiento y profilaxis de la deficiencia de hierro sin anemia y la deficiencia de hierro con
anemia asociada a los mayores requisitos de acido folico durante el embarazo y la lactancia. El
diagnostico de deficiencia de hierro y su severidad deben confirmarse mediante analisis de

laboratorio adecuados.

Contraindicaciones:

La hipersensibilidad conocida o la intolerancia de la sustancia activa o de alguno de los
excipientes, la sobrecarga de hierro (p. ej.: hemocromatosis, hemosiderosis), los trastornos

del metabolismo del hierro (anemia ocasionada por intoxicacion por plomo, anemia
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sideroacréstica, talasemia) o cualquier anemia que no se deba a la deficiencia de hierro

(anemia hemolitica o anemia megaloblastica causada por la deficiencia de vitamina B12).

Advertencias y Precauciones:

El tratamiento de las anemias requiere supervision médica. Si la terapia es ineficaz (no se
produce aumento de la hemoglobina de aproximadamente 2-3 g/dL después de 3 semanas), el
tratamiento debe ser re-evaluado.

Maltofer Fol contiene acido folico que puede enmascarar una deficiencia de vitamina B12. Una
deficiencia potencial de vitamina B, debe descartarse antes de iniciar el tratamiento en
pacientes anémicos debido al riesgo de disfunciones neurolégicas irreversibles (véase
Contraindicaciones).

El tratamiento con Maltofer Fol puede causar una coloracion oscura de las heces, pero esto
carece de importancia clinica.

Se debe tener precaucion en los pacientes que reciben transfusiones sanguineas repetidas, ya
que el aporte de hierro concomitante al de los eritrocitos puede provocar una sobrecarga de
hierro.

Las infecciones o los tumores pueden cursar con anemia. El tratamiento de la Anemia con hierro
por via oral puede utilizarse priorizando el tratamiento de la enfermedad primaria, se debe
realizar una evaluacion de riesgo/beneficio.

Este medicamento contiene 10 mg de sodio por tableta, equivalente al 0,5% de la ingesta
diaria maxima recomendada por la OMS de 2 g de sodio para un adulto.

Interacciones:

Las interacciones del complejo de hidroxido de hierro(lll) polimaltosado con la tetraciclina o el
hidroxido de aluminio fueron investigadas en tres estudios en humanos (disefo cruzado, 22
pacientes por estudio). No se demostrd ninguna reduccion significativa en la absorcion de la
tetraciclina. La concentracién en plasma de tetraciclina no estaba por debajo del nivel necesario
para la eficacia. La absorcion de hierro del complejo de hidréxido de hierro(lll) polimaltosado
no se reducia a causa del hidroxido de aluminio y la tetraciclina. Por lo tanto, el complejo de
hidroxido de hierro(lll) polimaltosado también puede ser administrado al mismo tiempo que las
tetraciclinas u otros compuestos fendlicos, asi como el hidréxido de aluminio.
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Los estudios conducidos en ratas con tetraciclina, hidroxido de aluminio, acetilsalicilato,
sulfasalazina, carbonato de calcio, acetato de calcio, fosfato de calcio en combinacion con
vitamina D3, bromazepam, aspartato de magnesio, D-penicilamina, metildopa, paracetamol y
auranofin no mostraron ninguna interaccion con el complejo de hidréxido de hierro(lll)
polimaltosado. Tampoco se han comprobado interacciones medicamentosas del complejo de
hidroxido de hierro(lll) polimaltosado con componentes de alimentos, tales como acido fitico,
acido oxalico, tanino, acido alginico, colina y sales de colina, vitamina A, vitamina D3 y vitamina
E, aceite de soya y harina de soya. Estos resultados indican que el complejo de hidroxido de
hierro(lll) polimaltosado puede ser tomado durante o inmediatamente después de la ingesta de
alimentos.

La prueba para la deteccién de sangre oculta en heces (hemoccult) no se ve afectada; por lo
tanto, el tratamiento no se debe interrumpir.

La administracién concomitante de preparaciones de hierro parenterales y Maltofer Fol no esta
indicada debido a un bloqueo de la absorciéon de la preparacién de hierro por via oral, las
preparaciones de hierro parenterales pueden usarse unicamente si el tratamiento con hierro
oral no es eficaz.

El acido fdlico podria aumentar el metabolismo de fenitoina dando lugar a menores
concentraciones de ésta en el suero, especialmente en pacientes con deficiencia de acido
félico. Puede haber una mayor frecuencia de ataques epilépticos en algunos pacientes. Los
pacientes que toman fenitoina u otro medicamento anticonvulsivo/antiepiléptico deben
consultar a un médico antes de tomar un suplemento de acido félico.

Existen reportes acerca de la administracion concurrente de cloranfenicol y acido folico en
pacientes con deficiencia de acido félico pudiendo provocar el antagonismo de la respuesta
hematopoyética al acido félico. Aunque no estan claros la importancia y el mecanismo de esta
interaccion, la respuesta hematopoyética al acido félico en pacientes que reciben

concomitantemente ambos medicamentos debe vigilarse cuidadosamente.

Embarazo / Lactancia

Embarazo

Los datos clinicos de embarazos expuestos no mostraban ningun efecto indeseable sobre el
embarazo o sobre la salud del feto o el neonato (véase Accion Farmacoldgica). Los datos de
los estudios epidemiolégicos no estan disponibles. Los estudios en animales no mostraron
ninguna toxicidad reproductiva (véase Datos preclinicos). Se recomienda el uso prudente
durante el embarazo. Como medida de precaucion, Maltofer Fol sélo se debe tomar después
de consultar a un médico.
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Lactancia

Se desconoce si el hierro del complejo de hidréxido de hierro(lll) polimaltosado se excreta en
la leche humana. La leche humana contiene naturalmente hierro unido a la lactoferrina. Como
medida de precaucion, Maltofer Fol sdlo se debe tomar durante la lactancia después de
consultar a un médico.

Efecto sobre la capacidad para conducir y manejar maquinas

No se ha realizado ningun tipo de estudio. Pero es poco probable que Maltofer Fol tenga un
efecto sobre la capacidad para conducir y manejar maquinas.

Datos preclinicos

Los datos preclinicos obtenidos para el complejo de hierro polimaltosado no revelan ningun
peligro especifico para los humanos, esto se basa en estudios convencionales de toxicidad de
dosis individual y toxicidad de dosis repetida que no reportan genotoxicidad o toxicidad para la
reproduccion y el desarrollo.

Informacion Adicional

El valor de la DLsy del complejo de hierro polimaltosado, que se determindé en ensayos con
ratones y ratas, fue mayor a una dosis oral administrada de 2.000 mg (dos mil miligramos) de
hierro por kg de peso corporal.

Dosis / Administracion

Via de Administracion: Oral

Tratamiento de la deficiencia de hierro con anemia con requerimientos elevados de acido
félico:

1 tableta masticable 2 - 3 veces por dia.

Después de la normalizacion de los valores de hemoglobina: Al menos 1 tableta masticable
diariamente durante el resto del embarazo con el fin de reponer las reservas de hierro.

Tratamiento y profilaxis de la deficiencia de hierro sin anemia con requerimientos elevados de
acido félico:
1 tableta masticable diaria.

Las tabletas masticables de Maltofer Fol deberian tomarse con las comidas o seguidamente
después de ellas y también podran tragarse sin masticar.

Informacion exclusiva para Uruguay:
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La ranura del comprimido masticable es sélo para facilitar la ruptura del mismo y asi facilitar la
deglucién, no es para dividir en dosis iguales.

Nifios y adolescentes

La administracion de Maltofer Fol tabletas masticables no se ha evaluado en
nifos de 12 anos y menores y, por lo tanto, no se recomienda su uso en nifios

de 12 afios y menores.

Sobredosis

En el caso de sobredosis, es improbable una intoxicacion o acumulacién de hierro debido a la
baja toxicidad del complejo de hidréxido de hierro(lll) polimaltosado (en ratones y ratas, la dosis
letal 50 (LDso) es> 2.000 mg Fe / kg de peso corporal) y la saturacién esperada de la absorcion
de hierro. No se conocen casos de intoxicacion accidental con desenlace fatal.

Existen reportes que demuestran que una dosis excesiva de acido folico puede causar cambios
a nivel del sistema nervioso central (es decir, cambios en el estado mental, cambios en el patron
de suefio, irritabilidad e hiperactividad), nauseas, distension abdominal y flatulencia.

Consultar a su médico o farmacéutico segun proceda para cualquier aclaracion sobre la

utilizacién del producto Maltofer Fol.

Uruguay:

En caso de ingesta accidental o sobredosis, debe realizarse la consulta médica y comunicarse
con el Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicoldgico (CIAT) Avenida Italia, s/n Hospital
de clinicas, tel (2) 1722.

Reacciones Adversas

La frecuencia de los efectos no deseados descritos mas abajo se clasifican en muy frecuentes
(= 1/10), frecuentes (< 1/10 a = 1/100), poco frecuentes (< 1/100 a = 1/1.000 (mil)) o raros (<
1/1.000 (mil)).

La seguridad y tolerabilidad de Maltofer Fol fueron evaluadas en un meta analisis de 24
publicaciones o informes de ensayos clinicos con una cantidad total de 1.473 (mil cuatrocientos

setenta y tres) pacientes expuestos. Las reacciones adversas al medicamento mas
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significativas informadas por estos ensayos ocurrieron en 4 clases de 6rganos y sistemas
(véase a continuacion).

La coloracion de las heces es una reaccién adversa bien conocida de las preparaciones de
hierro por via oral, pero no se considera clinicamente relevante y con frecuencia no es
informada. Otros efectos indeseables observados comunmente fueron trastornos
gastrointestinales (nauseas, constipacién, diarrea y dolor abdominal).

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: coloracién de las heces*

Frecuentes: Diarrea, nauseas, dolor abdominal (incluye: dispepsia, malestar epigastrico,
distension abdominal), constipacion.

Poco frecuentes: Vomitos (incluyen: regurgitacion), tincion de los dientes, gastritis.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: prurito, erupcion (incluyen: erupcion macular, erupciéon ampollosa)**,
urticaria**, eritema**.

Trastornos del sistema nervioso

Poco frecuentes: Cefalea.

Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conectivo y de los huesos

Raro: calambres musculares (que incluyen: contraccion muscular involuntaria, temblores),
mialgia.

* Se informé coloracion de las heces en el meta analisis a una frecuencia mas baja, pero en general es
un efecto adverso bien conocido del medicamento en un paciente que recibe terapia con hierro por via
oral. Por este motivo, la coloracion de las heces fue clasificada dentro de los efectos indeseables muy
comunes.

** Los eventos procedian de informes espontaneos previos al lanzamiento al mercado, con una incidencia

estimada de <1/491 pacientes (limite superior del intervalo de confianza del 95%).

En Uruguay:

Notificacién de sospechas de efectos adversos

Si experimenta efectos adversos, consulte a un profesional de la salud, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento. Agradecemos se comuniquen los mismos
a la wunidad de farmacovigilancia del Ministerio de Salud Publica, al correo
farmacovigilancia@msp.gub.uy o al teléfono 1934 y al departamento de farmacovigilancia de

Laboratorio Libra al correo farmacovigilancia@lablibra.com o al teléfono 1704.
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Almacenamiento:
Manténgase alejado de los nifios. Almacenar el producto a no mas de 30°C.
En Peru: Venta bajo receta médica.

En Uruguay: Venta bajo receta profesional.

El producto medicinal podra utilizarse solamente hasta la fecha marcada "VENCE" en el

envase.

Importado por: FARMAKONSUMA S.A.
Av. Pardo y Aliaga 675 Of. 202 Lima 27 — Peru.
R.U.C.: 20415090316

Representante en Uruguay: Laboratorio Libra S.A.
Arroyo Grande 2832, Tel 1704.
Montevideo, Uruguay.

Fecha de Revision: Enero 2024

Informacioén para el Paciente

Maltofer® Fol
Tabletas Masticables

Lea este prospecto detenidamente, ya que contiene informacion importante.

Este medicamento se lo ha recetado personalmente su facultativo o se lo han suministrado sin
receta médica en la farmacia. Use el medicamento de acuerdo con el prospecto o como lo
indique el médico o farmacéutico para obtener el mayor beneficio.

Guarde el prospecto, puede que necesite consultarlo mas adelante.

¢Qué son las tabletas masticables Maltofer Fol y cuando se usan?
Maltofer Fol tabletas masticables son una preparacion combinada que contiene hierro y acido
félico. Se usan para tratar y prevenir la deficiencia de hierro en aquellas pacientes con mayor

requerimiento de acido félico ej. durante el embarazo y la lactancia.
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El hierro es un componente esencial para la fabricacion de la hemoglobina, el pigmento rojo de
los musculos y las enzimas que contienen hierro. El acido félico es una vitamina importante
para el desarrollo del feto. La falta de acido félico en las primeras semanas del embarazo puede

provocar malformaciones en el nifio.

¢ Qué se debe tener en cuenta durante el tratamiento?

Antes de comenzar a tomar Maltofer Fol tabletas masticables, el médico deberia realizar las
pruebas pertinentes para verificar los niveles de hierro y hemoglobina en sangre. Si los
sintomas no se deben a la deficiencia de hierro, las tabletas masticables de Maltofer Fol tabletas
no son efectivas.

Su médico comprobara el progreso de su tratamiento mediante examenes periddicos y tal vez
también requiera hacer analisis de sangre. Esto es normal y no deberia preocuparle. Si sus
sintomas no mejoran en 3 semanas, consulte a su medico.

Durante el tratamiento con Maltofer, se puede observar una coloracién oscura de las

heces pero esto es inofensivo.

¢ Cuando no se deben usar Maltofer Fol tabletas masticables?

e Si se conoce hipersensibilidad (alergia) o intolerancia a los principios activos: el
complejo hidréxido de hierro (111) polimaltosado, complejo de polimaltosa, acido félico o
a alguno de los excipientes (consulte el apartado “;Qué contienen las tabletas
masticables Maltofer Fol?”).

e Si hay exceso de hierro en el cuerpo (por ejemplo, debido a enfermedades raras de
almacenamiento de hierro que conducen a depdsitos de hierro en los tejidos)

e En el caso de los llamados trastornos de utilizacion de hierro (si la anemia se debe, por
ejemplo, a una utilizacion insuficiente de hierro)

e Enlaanemia que no se debe a una deficiencia de hierro (por ejemplo, debido al aumento

de la degradacion de hemoglobina o falta de vitamina B12).

¢ Cuando debo tener cuidado al tomar Maltofer Fol tabletas masticables?
Antes de tomar Maltofer Fol, informe a su médico o farmacéutico si padece:
e Una infeccién o un tumor.
e Falta de vitamina Bi2. El acido félico contenido en Maltofer Fol puede enmascarar la

carencia de vitamina B1».
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Informe también a su médico o farmacéutico si ha recibido transfusiones de sangre, ya que
existe un riesgo de sobrecarga de hierro si se administra hierro adicional.

Este medicamento contiene 10 mg de sodio (el componente principal de la sal de mesa) en
cada tableta. Esto corresponde al 0,5% de la cantidad diaria maxima recomendada de sodio

que los adultos deben consumir a través de los alimentos.

Informe a su médico o farmacéutico si usted:
e Padece otras enfermedades.
e Tiene alergias
e Toma otros medicamentos o los usa de forma externa (también los que tome sin que se

los hayan recetado).

. Se pueden tomar Maltofer Fol tabletas masticables durante el embarazo o durante la
lactancia?
Si esta embarazada, planea quedar embarazada o esta dando de lactar, no tome Maltofer Fol

sin antes consultar a su médico.

¢, Como se usa Maltofer Fol tabletas masticables?

Maltofer Fol tabletas masticables pueden masticarse o tragarse enteras y deben tomarse
durante o inmediatamente después de comer. Las tabletas tienen marcada una linea de fractura
en uno de los costados que sirve para dividirlas en dos partes para facilitar la deglucion, pero
no las divide en dos dosis iguales. La dosis diaria se puede dividir o administrar en dosis unicas
(una vez).Para prevenir y tratar la deficiencia de hierro sin anemia y para cubrir un mayor
requerimiento de acido félico: 1 tableta masticable una vez al dia.

Para tratar la anemia sarcopénica y para cubrir un mayor requerimiento de acido félico: 1 tableta
masticable 2 - 3 veces al dia.

Cuando los niveles de hemoglobina en los analisis de sangre vuelven a la normalidad, el
tratamiento con 1 tableta masticable al dia continda hasta el final del embarazo para satisfacer
las mayores necesidades de hierro y reponer las reservas.

Las tabletas masticables Maltofer Fol no son adecuadas para nifios de 12 afios 0 menos.

La posologia duracién del tratamiento dependen de la extensién de la deficiencia de hierro. El

médico decide en cada caso la duracién exacta del tratamiento.
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Si toma mas Maltofer Fol del que debiera, consulte con su médico o farmacéutico. Una dosis
demasiado alta de acido félico puede causar trastornos del estado de animo, alteraciones en
los patrones de sueno, irritabilidad e hiperactividad, nauseas, distension abdominal y flatulencia.
Si olvidé tomar Maltofer Fol, tome la siguiente dosis a la hora habitual. No tome una dosis doble
para compensar la dosis olvidada.

Siga la dosis indicada en este prospecto o segun lo prescrito por su médico. Si cree que el

medicamento es demasiado débil o demasiado fuerte, hable con su médico o farmacéutico.

¢, Qué efectos secundarios puede tener Maltofer Fol tabletas masticables?

Los siguientes efectos secundarios o adversos pueden ocurrir al tomar Maltofer Fol tabletas
masticables:

Un efecto secundario muy comun (afecta a 1 de cada 10 personas) es la coloracion de las
heces debido a la excrecion de hierro, pero esto es inofensivo.

Otros efectos adversos comunmente observados (entre 1y 10 personas de cada 100) incluyen
nauseas, estrefiimiento, diarrea y dolor abdominal.

De forma menos comun (entre 1 y 10 personas de cada 1000) se pueden presentar vomitos,
coloracién de los dientes, inflamacién del estdmago (gastritis), picazén, erupcién cutanea,
urticaria, enrojecimiento de la piel (eritema) y dolor de cabeza.

En casos raros (entre 1 y 10 personas de cada 10 000), los pacientes sufren calambres
musculares y dolor muscular (mialgia).

Estos efectos adversos suelen ser temporales.

Si experimenta algun efecto adverso no descrito en este prospecto, debe informar a su médico

o farmacéutico.

En Uruguay:

Notificacion de sospechas de efectos adversos

Si experimenta efectos adversos, consulte a un profesional de la salud, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento. Agradecemos se comuniquen los mismos
a la unidad de farmacovigilancia del Ministerio de Salud Pdblica, al correo
farmacovigilancia@msp.gub.uy o al teléfono 1934 y al departamento de farmacovigilancia de

Laboratorio Libra al correo farmacovigilancia@lablibra.com o al teléfono 1704.
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¢ Qué otras consideraciones se deben tener en cuenta?
Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.
El medicamento solo debe usarse hasta la fecha marcada <<VENCE>> en el envase.

Almacenar el producto a no mas de 30°C.

En Peru: Venta bajo receta médica.

En Uruguay: Venta bajo receta profesional.

Su médico o farmacéutico le dara mas informacion.

¢ Qué contiene Maltofer Fol tabletas masticables?

1 tableta masticable Maltofer Fol contiene 100 mg de hierro en forma de complejo de hidroxido
de hierro(lll) polimaltosado y 0,35 mg de &cido fdlico. Excipientes: Talco, Macrogol 6000,
almidén hidrolizado anhidro, celulosa microcristalina, sabor a chocolate, ciclamato de sodio,

vainilla, polvo de cacao. Contiene 10 mg de sodio por tableta.

Importado y Distribuido por FARMAKONSUMA S.A.
Av. Pardo y Aliaga 675 Of. 202 Lima 27 — Peru.
R.U.C.: 20415090316

Representante en Uruguay: Laboratorio Libra S.A.
Arroyo Grande 2832, Tel 1704.

Montevideo, Uruguay.

Fecha de Revision: Enero 2024
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