Prospecto: informacion para el usuario

NORMOVITE ANTIANEMICO 1/300 mg grageas
Acido folico / Heptagluconato ferroso

Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene informacion importante para usted.

Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejores resultados, debe

utilizarse adecuadamente.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si los sintomas empeoran o persisten, debe consultar al médico.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
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. Qué es NORMOVITE ANTIANEMICO grageas y para qué se utiliza

NORMOVITE ANTIANEMICO grageas esta constituido por la asociacion de &cido folico y hierro, con el

fin de tratar las anemias producidas por déficit de estos dos componentes.

Su uso esta indicado en:

- Prevencidn y tratamiento de déficit de hierro y acido fdlico en embarazo.

- Tratamiento de estados carenciales de hierro y acido félico, tales como:

e Estados de desnutricién: alcoholismo, esprue.

e Enfermos sometidos a nutricion parenteral.

e Sindrome de malabsorcién intestinal: después de una gastrectomia (eliminacién total o parcial del
estdmago).

2. ANTES DE TOMAR NORMOVITE ANTIANEMICO grageas

No tome NORMOVITE ANTIANEMICO grageas

- si es alérgico (hipersensible) al acido félico, al gluconato ferroso o a cualquiera de los demas
componentes de NORMOVITE ANTIANEMICO.

- si padece anemia perniciosa (anemia por deficit de vitamina By,), a no ser que se administre junto con
cianocobalamina (Vit. Byy).

- si padece hemocromatosis 0 hemosiderosis (enfermedades por acumulacion de hierro).

- si padece talasemia (enfermedad hereditaria caracterizada por la produccion anormal de hemoglobina).

- si padece porfiria (enfermedad metabolica hereditaria).

- si recibe trasfusiones sanguineas frecuentes.

- si presenta varices esofagicas

- si esta recibiendo hierro inyectado.

Tenga especial cuidado con NORMOVITE ANTIANEMICO grageas

- si padece hepatitis o disfuncion del higado.

- si padece enfermedad del rifion aguda infecciosa.
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- si padece alguna enfermedad del tracto intestinal, como enteritis, colitis ulcerosa, Ulceras estomacales e
intestinales, gastritis o presencia de diverticulos.

La ingestién de preparados de hierro ocasiona la aparicién de heces oscuras, lo cual no debe alarmar al
paciente. Esto es debido a la presencia de hierro no absorbido y es inofensivo.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Algunos medicamentos pueden reducir o aumentar el efecto de NORMOVITE ANTIANEMICO si se
toman conjuntamente.

Haga saber a su médico si:

* Es usted epiléptico y esta siendo tratado con anticonvulsivantes del grupo hidantoina como la fenitoina o
el fenobarbital, ya que puede aumentar la frecuencia de las crisis convulsivas.

* Es usted epiléptico y esta tomando medicamentos como el &cido valproico o la carbamazepina, ya que
dismiuye la accion de estos farmacos.

* Se encuentra en tratamiento con corticoesteroides durante periodos prolongados, anticonceptivos orales,
antimalaricos o antituberculostéticos, ya que la absorcién de estos farmacos puede disminuir en presencia
de sales de hierro.

* Esta tomando antidcidos que contengan aluminio y/o magnesio y/o calcio, ya que pueden disminuir la
absorcion de NORMOVITE ANTIANEMICO.

* Esta tomando medicamentos con colestiramina 0 colestipol (medicamentos para reducir los niveles de
colesterol en sangre), ya que puede disminuir la absorcién del &cido félico.

* Esta tomando algln antibidtico como tetraciclinas o quinolonas, se debe administrar NORMOVITE
ANTIANEMICO 6 horas después del antibiético.

« Esta tomando medicamentos con penicilamina (antirreumatico), ya que NORMOVITE ANTIANEMICO
puede disminuir el efecto de este medicamento. Se debe administrar NORMOVITE ANTIANEMICO 2
horas después del antibidtico.

* Esta tomando medicamentos con un antibiotico llamado cloranfenicol, ya que puede disminuir el efecto
del hierro.

* Esta tomando metotrexato (medicamento utilizado en la artritis reumatoide y en el tratamiento de algunos
canceres), ya que el acido félico disminuye la efectividad de dicho medicamento.

* Esta tomado medicamentos antibidticos como el trimetroprim, ya que puede disminuir la efectividad de
dicho medicamento.

* Esta tomando medicamentos con sulfasalazina (utilizado para el tratamiento de enfermedades
inflamatorias del intestino, como colitis ulcerosa), ya que las necesidades de acido félico en estos pacientes
puede aumentar.

« Esta siendo tratado con medicamentos para el tratamiento del dolor pertenecientes al grupo de farmacos
antiinflamatorios no esteroideos que contengan salicilatos, fenilbutazona u oxifenbutazona, ya que la
administracion oral simultanea con NORMOVITE ANTIANEMICO puede producir una potenciacion
reciproca de efectos por irritacién de la mucosa gastrointestinal.

* Esta siendo tratado con medicamentos con bifosfonatos orales como el etidronato o el ibandronato
(utilizado para la prevencion y tratamiento de la osteoporosis), el uso de NORMOVITE ANTIANEMICO
debe evitarse en las 2 horas anteriores y posteriores a la administracién de etidronato.

* Esta siendo tratado con medicamentos con acido acetohidroxamico (utilizado para el tratamiento de
calculos renales de origen infeccioso), ya que el uso simultdneo con suplementos de hierro produce una
reduccion de la absorcion de dicho &cido.

* Esta recibiendo un tratamiento con dimercaprol (medicamento utilizado como antidoto para tratar la
intoxicacion de algunas sustancias), ya que la administracién conjunta con hierro produce un complejo
toxico, por lo que el tratamiento con hierro debe posponerse hasta que hayan pasado 24 horas por lo menos
de la interrupcion del tratamiento con dimercaprol.

« Esta siendo tratado con tiroxina por alguna alteracion del tiroides, el uso de NORMOVITE
ANTIANEMICO debe evitarse en las 2 horas anteriores y posteriores a la administracion de tiroxina.

* Esta siendo tratado con eltrombopag para su purpura trombocitopénica, ya que se pueden formar quelatos
y disminuir la absorcion de ambos farmacos. Se recomienda espaciar la toma entre ambos medicamentos al
menos 4 horas.

* Esta siendo tratado con acido micofenolico. Debe evitarse el uso conjunto de ambos farmacos.
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» Esta siendo tratado con metildopa, levodopa o carbidopa para la enfermedad de parkinson, las sales de
hierro pueden reducir la absorcion de estos farmacos. El uso de NORMOVITE ANTIANEMICO debe
evitarse en las 2 horas anteriores y posteriores.

Toma de NORMOVITE ANTIANEMICO grageas con los alimentos y bebidas

La absorcidn de hierro se ve favorecida cuando el medicamento se toma con el estomago vacio. En caso de
intolerancia gastrica, se recomienda tomar NORMOVITE ANTIANEMICO después de las comidas.
Algunos alimentos como la leche, los huevos, café, té, pan y cereales integrales inhiben la absorcion del
hierro. Por esta razon NORMOVITE ANTIANEMICO se debe tomar 1 hora antes o 2 horas después de
ingerir estos alimentos.

Embarazo y lactancia

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

Embarazo

En humanos no se han descrito problemas relacionados con la ingesta de las necesidades diarias normales.
El 4cido fdlico atraviesa la placenta; sin embargo, estudios en humanos no han demostrado que produzca
efectos adversos en el feto. Algunos estudios demuestran que los suplementos de &cido félico, solo o en
asociacién con otras vitaminas, administrados antes de la concepcion y durante el comienzo del embarazo
pueden reducir la incidencia de defectos del tubo neural en lactantes.

Lactancia

El acido fdlico se excreta en la leche materna. Sin embargo, en humanos no se han descrito problemas
relacionados con la ingesta de las necesidades diarias normales.

Conduccién y uso de maquinas:

No existe evidencia que NORMOVITE ANTIANEMICO afecte a la capacidad de conducir o de utilizar
maquinaria.

Informacion importante sobre alguno de los componentes de NORMOVITE ANTIANEMICO grageas

Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como TOMAR NORMOVITE ANTIANEMICO grageas

Siga exactamente las instrucciones de administracion de NORMOVITE ANTIANEMICO indicadas por su
meédico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Recuerde tomar su medicamento.

NORMOVITE ANTIANEMICO se administra por via oral.

La absorcion de hierro se ve favorecida cuando el medicamento se toma con el estémago vacio. Se
recomienda tomar 1 hora antes o 2 horas después de la comida.

Para disminuir las posibles molestias gastrointestinales puede administrarse después de las comidas o
comenzar el tratamiento con dosis bajas e incrementar progresivamente.

La posologia la estableceréa el médico en funcion del estado del paciente.

Adultos

Para el tratamiento de estados carenciales de hierro y acido folico, se recomienda 1 gragea cada 8-12 horas
(2 6 3 grageas diarias).

Como preventivo en el embarazo, se recomienda 1 gragea cada 12-24 horas (1 6 2 grageas al dia).

Nifios

Se recomienda el uso de NORMOVITE ANTIANEMICO polvo para suspension oral, ya que la dosis de
hierro y acido fdlico es mas adecuada para la posologia recomendada en nifios.

Si toma mas NORMOVITE ANTIANEMICO grageas del que debiera

Las intoxicaciones por via oral son raras, y principalmente se producen en casos de nifios por ingestion
accidental de dosis elevadas. La toxicidad debida a una ingesta excesiva esta relacionada con la sobredosis
de hierro.

Si usted ha tomado mas NORMOVITE ANTIANEMICO grageas de lo que debe, consulte inmediatamente
a su médico o a su farmacéutico. Puede sentir trastornos gastricos u otros que requieran atencion y
tratamiento urgente.
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En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica, Teléfono
91 562 04 20.

Informacion para el médico: En el tratamiento de la intoxicacion aguda por hierro es esencial actuar
rapidamente para reducir la absorcién de este mineral en el tubo digestivo. Un tratamiento médico
inmediato es esencial y debe incluir la administracion de un emético seguido de lavado géstrico. Puede ser
necesario un tratamiento de quelacion con deferoxamina.

Otras medidas son tratamiento sintomatico y de los trastornos metabo6licos y cardiovasculares.

Si olvidé tomar NORMOVITE ANTIANEMICO grageas

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con NORMOVITE ANTIANEMICO grageas

Tome NORMOVITE ANTIANEMICO hasta el final del tratamiento. No suspenda el tratamiento antes
aunque se sienta mejor.

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

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, NORMOVITE ANTIANEMICO grageas puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes): Nauseas, vémitos, diarrea, estrefiimiento, dolor abdominal,
acidez de estomago y heces de coloracion oscura.

Trastornos del sistema inmunoldgico

Raros (al menos 1 de cada 10.000 pacientes): reacciones alérgicas como erupcién cutanea o picor.

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

5. Conservacion de NORMOVITE ANTIANEMICO grageas

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice NORMOVITE ANTIANEMICO 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.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE® de la farmacia. En caso de duda 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. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de NORMOVITE ANTIANEMICO grageas

Los principios activos son heptagluconato ferroso y éacido foélico. Cada gragea contiene 300 mg de
heptagluconato ferroso y 1 mg de acido félico.

Los demas componentes son: almidon de maiz, povidona, estearato de magnesio, talco, sacarosa, dioxido de
titanio, cera blanca, cera carnauba, goma arabiga, goma laca y color rojo sepisperse.

Aspecto del producto y contenido del envase

NORMOVITE ANTIANEMICO son grageas de color rojo brillante que se presentan en envases tipo blister

de PVC/AL de 20 y 50 grageas.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

LABORATORIOS NORMON, S.A. .
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)

Este prospecto fue aprobado en Febrero de 2011.
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La informacion detallada y actualizada de este medicamento estéa disponible en la pagina web de la Agencia
Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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