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1. Determinar el nimero de embriones y la corionicidad. Comprobacion de
la localizacion del saco gestacional (intrauterina, embarazo ectépico,etc.)
y confirmacion de la vitalidad fetal (latido cardiaco embrionario)

2. Comprobar la edad gestacional

3. Calcular el indice de Riesgo del Primer Trimestre de la gestacion para
descartar las cromosomopatias mas frecuentes (Trisomia 21, 18 y 13).
Para ello hay que realizar una correcta valoracion de la Translucencia
Nucal. Otros marcadores de cromosomopatias incluyen la presencia del
Hueso Nasal, la Insuficiencia Tricuspidea o el Ductus venoso

Comprobar la morfologia fetal
Estudio de la placenta
Estudio del liquido amniético

Valorar el utero y los ovarios

® N o o »

Otros objetivos a tener en cuenta



Determinacion del nimero de embriones
y la corionicidad

Uno de los primeros elementos a determinar es el numero de embriones que componen la ges-
tacion (Unica, gemelar, triple, etc.) y si éstos se encuentran en la misma bolsa de liquido amnioti-
co (monoamnidtica, biamnidtica, etc.). Ademas habra que valorar su corionicidad, es decir, el tipo
de placentacion (monocorial, bicorial, etc.), que sera la que determine el desarrollo del embarazo.

El primer trimestre es el mejor momento para valorar la corionicidad y la amnionicidad.

e Enlas gestaciones gemelares dicigoticas, cada feto tiene su placenta y su saco amnidtico
y, por tanto, se trata de una gestacion dicorionica.

e Enlas gestaciones gemelares monocigotas, en cambio, los fetos pueden compartir la pla-
centa (gestacion monocorial), la bolsa de liquido amnidtico (gestacion monoamniética), o
incluso érganos fetales (fetos siameses, conjoined), dependiendo de cuando se produce la
division del cigoto.

e En las gestaciones bicoriales biamnioti-
cas se puede diferenciar el Signo \ (lambda)
que se define por la prolongacion del tejido
placentario hacia la base de la membrana
intergemelar. Asimismo la membrana interfe-
tal es mas gruesa’, dado que se encuentra
compuesta por una capa central de tejido co-
rial de ambas placentas intercaladas a modo
sandwich entre dos capas de amnios.

e En las gestaciones monocoriales biam-
nidticas, se describe el Signo T que con-
siste en que la membrana intergemelar se
inserta en forma de T y no existe tejido pla-
centario en su insercion. La membrana in-

Figura 1. Gestacion gemelar bicorial terfetal es mucho mas fina y, en ocasiones,

biamniotica de 12 sg. dificil de identificar, puesto que no existe la

capa de tejido corial.

Figura 2. Gestacion gemelar monocorial biamnidtica




Comprobacion de la edad gestacional

Para realizar una estimacion correcta de la edad gestacional, se debe obtener la medida de la
longitud craneo-raquis (CRL).

Figura 3. Medicién del CRL

CRL: es la mayor medida del embrién o feto si se traza una linea recta desde el margen externo
del polo cefalico hasta el final del raquis. Es muy importante tanto identificar correctamente
ambos extremos (cefélico y caudal), como confirmar que el feto se encuentra en posicion neutra
(ni hiperextendido ni hiperflexionado).



8 claves en la Ecografia Morfologica del 1¢ trimestre de la gestacion

Calculo del indice de Riesgo

Translucencia nucal (TN)

Se define como la apariencia ecografica que presenta la colecciéon de liquido situada bajo la piel
en la zona posterior del cuello fetal en el primer trimestre.

Claves para su correcta medicion?3:

Hueso nasal
Para obtener una imagen correcta:

Edad gestacional: 11-13+6 semanas (CRL: 45-84 mm). La obtencién de una adecuada longitud
cefalonalgas (CRL del inglés “crown-rump length”) también requiere del cumplimiento de unos
estandares para una imagen optima

Magnificar la imagen hasta ver en pantalla solo la cabeza y el torax fetal.

Realizar un corte sagital y medio del feto con las siguientes referencias: punta de nariz, maxilar
superior, diencéfalo y membrana nucal.

El feto debe adoptar una posicion fisiolégica con la cabeza fetal alineada con la columna.
Confirmar que existe una adecuada separacion de la piel del feto respecto de la membrana

amniotica. En ocasiones, ambas lineas se superponen requiriendo de algun tiempo de explora-
cion hasta gue el movimiento fetal nos muestra ambas lineas separadas

Medir la parte mas ancha de la translucencia o sonoluscencia nucal.

Efectuar la medicién de “dentro a dentro” (“on
to on”) con variaciones de los “calipers” (puntos
de medida que ofrece el ecégrafo) de 0,17 mm.

Disminuir la ganancia para minimizar el grosor
de las lineas. La ganancia es una funcién de los
ecografos que lleva la imagen hacia los tonos
mas “blancos” de la escala de grises.

Seleccionar la medida mayor tras varias medi-
ciones.

En los casos de presencia del cordon umbili-

cal, medir craneal y caudalmente y emplear el Figura 4 )
valor medio. Medicién de la Translucencia nucal.

Existe la opcién de la medicién semiautoma-
tica (sin ventajas sobre la medicion manual)

Magnificar la imagen para que el térax y la
cabeza fetal ocupen toda la pantalla.

Realizar un corte sagital y medio con las si-
guientes referencias: punta de la nariz, pala-
dar 6seo, diencéfalo y piel de la nuca.

Orientar el transductor o sonda en paralelo Figura 5.
a la nariz fetal y desde ese punto bascular la Valoracién del Hueso nasal
sonda a ambos lados.




e  Obtener el “signo =", con la linea inferior més ecogénica (corresponde al hueso mientras
la linea superior corresponde a la piel que cubre la nariz) y la presencia de las 3 lineas (la
tercera de las lineas corresponde a la punta de la nariz. Puede en ocasiones objetivarse una
cuarta linea que corresponde al cartilago nasal.

Es el vaso sanguineo que conecta la porcion
intrahepética de la vena umbilical con la cava in-
ferior. Para su correcta medicion hay que tener
en cuenta:

e  F|feto debe estar en reposo.

e Ampliar la imagen para que térax y abdo-
men ocupen la pantalla completa.

e FEl corte a realizar con la sonda para locali-
zar el ductus debe ser parasagital derecho
localizando el vaso con doppler color conti-
nuando el trayecto de la vena umbilical.

e La muestra del doppler pulsado debe ser

pequeha (0,5-1Tmm), y situada sobre el Figura 6.

area de aliasing (vaso con elevada velo- Ductus venoso (DV)
cidad de flujo por disminuciéon brusca de

calibre).

e  E| angulo de insonacion del haz de ultrasonidos sobre el eje del vaso (ductus venoso) debe
ser inferior a 30°.

e Elfiltro doppler se debe situar a bajas frecuencias (50-70 Hz).

e |a velocidad de barrido del doppler debe ser alta, para una mejor valoracién de la onda a.
Esta valoracion se debe realizar sobre, al menos, 4-5 ondas de igual morfologia.

Para descartar su presencia hay que:

e  Ampliar laimagen para que el térax ocupe la pantalla.

e Localizar el corazén fetal e intentar obtener un corte apical de las 4 camaras cardiacas.
e Tener en cuenta que:

- la ventana del doppler pulsado debe
ser grande (2-3 mm) a través de la val-
vula tricUspide con angulo de direccion
del flujo < 30° respecto al tabique in-
terventricular.

- lavelocidad de barrido del espectro del
doppler pulsado debe ser alta.

e  Esaconsejable estudiar las tres valvas de
la valvula.

Figura 7.
Valoracion de la Insuficiencia tricuspidea




8 claves en la Ecografia Morfologica del 1¢ trimestre de la gestacion

Comprobacién de la morfologia fetal

La introduccion de la ecografia del 1¢" trimestre de la gestacion en el contexto del cribado de
aneuploidias, brinda una ventana de oportunidad para el estudio anatomico fetal precoz.

Detalles anatomicos que se pueden visualizar en la ecografia del 1er trimestre

de la gestacion (11-13+6 sg) (adaptado de 1.4)

Presente/Anormal

Cabeza

Cuello

Cara

Columna
vertebral

Toérax

Corazén

Abdomen

Pared
abdominal

Extremidades

Presente

Huesos craneales: integridad 6sea

Linea media

Ventriculos laterales

Plexos coroideos

Apariencia normal: excluir masas o colecciones liquidas
TN

Orbitas y cristalinos

Hueso nasal

Perfil y mandibula normal

Labio superior

Vértebras (plano axial y longitudinal): integridad y alineacion vertebral
Piel intacta

Campos pulmonares simétricos

No masas ni derrames

Diafragma integro

Actividad cardiaca

Corte 4 cdmaras simétrico

Estémago presente en cuadrante superior izquierdo
Vesicula biliar

Rinones y vejiga

Insercion del cordén normal

No defectos umbilicales. Pared integra

4 miembros cada uno con 3 segmentos: integridad, alineacién, movilidad

Orientacion correcta de manos y pies

Placenta Ecoestructura
Cordén umbilical 3 vasos
4. Fantasia l, Kasapoglu D, Kasapoglu T, Syngelaki A, Akolekar R, Nicolaides KH. Major cardiac defects and placental dysfunction at 11-13 weeks’ gestation. Ultrasound Obstet

Gynecol. 2017 Aug 18




Debe visualizarse en todo su contor
no, comprobar la integridad 6sea de los
huesos craneales, confirmar la presencia
de la linea media integra y los ventriculos
laterales, que ocupan casi todo el area
encefdlica. Los hemisferios cerebrales
deberian aparecer simétricos y separa-
dos por una fisura interhemisférica y la
hoz del cerebro ininterrumpida.

A nivel de la cara, en un corte coronal,
podremos visualizar, en muchas ocasio-
nes, los ojos con los cristalinos, la distan-
cia interorbitaria, el perfil fetal, el hueso
nasal, la mandibula y la integridad de la
bocay los labios®.

Es importante observar un perfil facial
normal en el mismo plano que el descrito
para la visualizaciéon del hueso nasal.

También en este corte, a nivel del cue-

llo es preciso descartar la presencia de
masas o colecciones liquidas.

Figura 10.

Detalles del labio
superior, el inferior y el
menton de caracteristi-
cas normales. Para ello
se debe obtener un
plano coronal

Figura 11.
Distancia interorbitaria y los cristalinos



La posicion normal en levocardia-levoapex del corazén puede visualizarse en la mayoria de
las ecografias del 1¢" trimestre de la gestacion (corazéon en el lado izquierdo del térax con la punta
dirigida hacia la izquierda y en el mismo lado que el estomago).

Se debe visualizar el corte de 4 camaras (al menos 2 auriculas y 2 ventriculos simétricos y sepa-
rados por un tabique) y la correcta orientacion del eje cardiaco®.

Habra que determinar la frecuencia cardiaca fetal normal y ritmica, entre 120 y 160 lpm.

Observaciones fundamentales

Frecuencia cardiaca
Situs
Tamano

Eje cardiaco

Corte 4 camaras

Tracto de salida

Doppler

120-160 Ipm

Levocardia levoapex

1/3 térax

45°+20° a la izquierda

2 auriculas

2 ventriculos

2 vélvulas auriculo-ventriculares
Tabique interventricular (corte perpendicular)
Cruz cardiaca

Aorta

Pulmonar

Corte 3 vasos traquea (descartar ARSA)

ARSA: Arteria derecha subclavia aberrante

Figura 12.

A. Gestacién de 12 sg donde se
muestra un corte de 4 cdmaras
normal

B. Gestacién de 12 sg donde se
muestra la normal salida de la
aorta




El téorax contiene, normalmente, los
pulmones que aparecen como unas
masas de ecogenicidad homogénea vy
simétricos a los lados del corazon. Habra
gue descartar que no aparezcan masas
quisticas o sélidas y derrames.

Asimismo, es conveniente en un cor
te sagital confirmar el correcto perfil del
térax respecto al abdomen.

Habra que visualizar la continuidad del
diafragma, confirmando la posicion in-
traabdominal del estomago vy el higado.
El estémago infradiafragmatico izquier
doy el higado en el lado derecho. Figura 13. Exploracién ecocardiogréfica normal.

Gestacion de 12 sg donde se muestra la normal
salida de la arteria pulmonar y su bifurcacion

Figura 14. Exploracion ecocardiogréafica Figura 15. Gestacion de 12 sg donde se
normal. Gestacién de 12 sg donde se visualizan los pulmones a los lados del
muestra la integridad del arco adértico corazén

Figura 16. Gestacion de 15 sg donde
se visualizan los pulmones a los lados
del corazén. A medida que avanza la
gestacion se observa con méas precision
algunas estructuras




Figura 17. Gestacion de 12 sg en la que
se realiza un corte sagital para confirmar
el correcto perfil del térax respecto al
abdomen

Figura 19. Feto de 13 sg en el que se
muestra la localizacion del estémago, que
sirve para asegurar la correcta localizacion
del corazén

Figura 18. Gestacion de 13 sg. Explo-
racion ecografica normal. Habra que
visualizar la continuidad del diafragma,
confirmando la posicion intraabdominal
del estbmago

En el primer trimestre de la gestacion, las uni-
cas estructuras a nivel abdominal que aparecen
hipoecogénicas son el estémago v la vejiga.

La normal insercion del cordéon umbilical
debe constatarse alrededor de las 12 sg. Debe-
remos diferenciar la hemia umbilical fisiologica
presente hasta aproximadamente las 11-12 sg,
de un posible onfalocele o una gastrosquisis.

También podremos confirmar el nUmero de
arterias umbilicales a nivel vesical aplicando
el Doppler color. Ese mismo corte axial ser
vird para objetivar la presencia de la vejiga de
localizacion central en el abdomen inferior. El
diametro longitudinal de la vejiga en un corte
sagital deberia ser menor de unos 6 mm entre
las 10-14 sg. El ratio diametro longitudinal y el
CRL suele ser inferior a un 10%".

Figura 20. Exploracion ecogréfica normal. Gestacion de 12 sg donde se objetiva la insercién
normal del cordén umbilical



Los rihones, en muchas ocasiones, pueden visualizarse en un plano parasagital o axial, identifica-
dos por las pelvis renales que aparecen hipoecoicas, aunque no es obligatoria su identificacion. Pue-
den aparecer ligeramente hiperecogénicos de localizacién paravertebral con el centro hipoecogénico
correspondiente a las pelvis renales’. La diferenciacion coértico-medular sin embargo no es posible de
objetivar hasta la 18 sg’.

Respecto a las pelvis renales, éstas pueden medirse realizando un corte transverso en el cual visua-
licemos el drea hipoecoica correspondiente a la pelvis renal y cuantificar el diametro antero-posterior’.

Asimismo, las arterias renales pueden visualizarse en un corte coronal a los lados de la aorta.

=

Figura 21. Exploracion ecografica normal. Gestacion de 12 sg donde se muestran las dos
arterias umbilicales rodeando la vejiga

Figura 22. Feto de 12 semanas en el
que se constata la presencia de ambos
rinones

Figura 23. Gestacion de 15 sg donde se visua- Figura 24. Exploracién ecogréfica normal.
lizan las pelvis renales que pueden medirse en Feto de 13 sg en el que se observan las
un corte transverso cuantificando el diametro arterias renales que provienen de la aorta

antero-posterior



La osificacion de la columna vertebral es visible desde la 11-12 sg, y generalmente hacia la 16 sg,
los cuerpos vertebrales de las zonas cervical, toracica y lumbar se encuentran osificados.

Se deberdn obtener cortes axiales, longitudinales y coronales de la columna vertebral para com-
probar su correcta integridad vy alineacion. Habré que prestar una especial atencion a la piel que se
encuentra recubriendo toda la parte posterior.

Figura 25. Corte sagital a ni- Figura 26. Corte sagital a nivel de la columna vertebral
vel de la columna vertebral en en gestacion de 12 sg. Nétese la correcta alineacion
gestacion de 12 sg. Notese de las vértebras a nivel cervical, y toracico

la correcta alineacion de las
vértebras y la integridad de la
piel a nivel lumbar y sacro.

Figura 27. Exploracién ecografica normal. Corte Figura 28. Corte coronal a nivel

sagital oblicuo a nivel de la columna vertebral en de la columna vertebral en gesta-

gestacion de 12 sg. Notese la correcta alineacion de cion de 12 sg. Notese la correcta

las vértebras a nivel toracico y lumbar alineacion de las vértebras a nivel
cervical



Hay que confirmar la presencia de las extremidades superiores e inferiores, cada uno de ellos con
sus 3 segmentos (proximal, medio y distal). Asimismo visualizaremos su normal alineacién y orienta-

cion, especialmente de las manos y de los pies.

Las falanges terminales de las manos pueden ser visibles hacia las 11 sg.

Figura 29. Feto de 11 sg en el que se ob-
servan los 3 segmentos (proximal, medio
y distal) de la extremidad superior y su
normal alineacién y orientacién de la mano.
Noétese como la mano se encuentra en una
posicién neutra

Figura 31. Feto de 12 sg en el que se
observan la normalidad de ambas extremi-
dades inferiores, que en este momento se
encuentran extendidas

Figura 30. Feto de 11 sg en el que se ob-
servan los 3 segmentos (proximal, medio y
distal) de la extremidad inferior y su normal
alineacion y orientacion del pie

Figura 32. Feto de 12 sg en el que se
observan la normalidad de ambas extremi-
dades inferiores, que en este momento se
encuentran flexionadas
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Figura 33. Feto de 12 sg Figura 34. Feto de 12 sg en el que se observan los dedos de
en el que se observan to- la mano y todo su contorno por presentar la mano abierta

dos los dedos de la mano

Ademés del interés que despierta en los padres, tiene su importancia médica.
Métodos para determinarlo:

e “Sagittal sign”: signo ecografico mas frecuentemente utilizado®. El feto deberd colocarse en
un corte medio sagital y se deberé localizar el tubérculo genital. Si éste se encuentra localizado
hacia caudal indicaria sexo femenino, mientras que si apunta hacia craneal seria masculino®.

Figura 35. Sagittal Sign. Feto de 12 semanas de sexo masculino. Se representa con linea
roja discontinua el eje del feto y con flecha naranja el tubérculo genital que se encuentra
localizado hacia craneal

Figura 36. Sagittal Sign. Feto de 12 semanas de sexo femenino. Se representa con linea
roja discontinua el eje del feto y con flecha naranja el tubérculo genital que se encuentra
localizado hacia caudal



e “Dome sign”: se identifica una estructura no septada en forma de cupula en la base del pene
fetal que representaria el escroto fetal. Los genitales femeninos se reconocerian por la presencia
de 2-4 lineas paralelas que representan los labios mayores y menores. En los varones se obser
varia una linea ecogénica longitudinal y medial en la base del pene fetal y en su plano tangencial,
que se corresponderia con el rafe medio del pene; y la orientacién craneal del falo fetal. (Brons-
tein, estudio de fetos de unas 13-14 semanas).

e Cuantificacién del angulo de inclinacion
del tubérculo genital® respecto a una linea
horizontal que pasara por la superficie de la
piel a nivel lumbosacro con el feto en una
posicion natural. Si dicho dngulo fuera mayor
a 30° se tratarfa de un feto masculino y si
fuera inferior a 10°, uno femenino®.

Figura 39. Angulo de inclinacion del tubérculo genital. Feto de 12 semanas de sexo masculino.
El angulo de inclinacion del tubérculo genital respecto a una linea horizontal que pasara por la
superficie de la piel a nivel lumbosacro con el feto en una posicion natural es mayor a 30°



Figura 40. Angulo de inclinacion del tubérculo
genital. Feto de 12 semanas de sexo femenino.
El angulo de inclinacion del tubérculo genital
respecto a una linea horizontal que pasara por
la superficie de la piel a nivel lumbosacro con el
feto en una posicion natural es menor a 10°

e Medicion de la distancia ano-genital'’: seleccion de un plano medio sagital con el feto colocado
en posicion natural (no hiperextendido ni hiperflexionado) tal y como tomariamos la medida del
CRL. En esta imagen, se coloca un céliper en la zona caudal del feto y otra en la porcion inferior
del tubérculo genital, tomando un punto de corte de 4,8 mm.

NN

Figura 41. Distancia ano-genital. Feto de 12 semanas de sexo masculino. La distancia desde la
zona caudal del feto hasta la porcion inferior del tubérculo genital es mayor de 4,8 mm

— — - - —
= -

Figura 42. Distancia ano-genital. Feto de 12 semanas de sexo femenino. La distancia desde la
zona caudal del feto hasta la porcion inferior del tubérculo genital es menor de 4,8 mm



Estudio de la placenta y del liquido amniético

En la ecografia del 1° trimestre
de la gestacion, debera evaluarse la
ecoestructura de la placenta y des-
cartar la apariciéon de masas, zonas
quisticas Unicas o multiples o colec-
ciones subcoriénicas.

Figura 43. Ecografia del 1¢" trimestre
donde se objetiva la correcta inser
cion de la placenta en su cara ante-
rior. Nétese ademas la membrana
amniodtica y el liquido amniético que
se encuentra en cantidad normal.

Valoracion de utero y ovarios

También sera importante la valora-
cion del Utero y los ovarios y la detec-
cion de posible patologia asociada.

Figura 44. Ovarios de aspecto
multifolicular en gestacion de
1¢" trimestre de curso normal

Otros objetivos a tener en cuenta

Informar a la paciente de la prueba a realizar, firmar consentimiento informado, elaborar un
informe adecuado, almacenar iconografia, etc.
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sideroblastica. - Pancreatitis cronica y cirrosis hepatica. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. PROFER 40 mg Comprimidos
solubles: En caso de deficiencia de hierro o anemia, debe establecerse la causa antes de iniciar el tratamiento, que debera supervisarse por un médico.
Se administrara con precaucion a pacientes con Ulcera gastro-duodenal, inflamaciones intestinales o insuficiencia hepatica. PROFER 80 mg Granulado
para solucion oral y PROFER 40 mg Granulado: Se administrara con precaucion a pacientes con Ulcera gastro-duodenal, inflamaciones intestinales o
insuficiencia hepatica. Advertencias sobre excipientes: Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa o galactosa insuficiencia de lactasa de
Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia), insuficiencia de sacarasa-isomaltasa o problemas de absorcion de glucosa o galactosa
no deben tomar este medicamento. 4.5. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Los derivados del hierro pueden
reducir la absorcion o biodisponibilidad de las tetraciclinas, quinolonas (ciprofloxacino, etc), micofenilato mofetilo, bifosfonatos, penicilamina, hormonas
tiroideas, levodopa, carbidopa, a-metildopa, sales de calcio. La administracion de PROFER se distanciara como minimo 2 horas de la administracion de
cualquiera de estos medicamentos. La absorcion del hierro puede incrementarse por la administracion simultanea de 200 mg de acido ascérbico y
reducirse con la administracion simultinea de anticidos, colestiramina o inhibidores de la bomba de protones (omeprazol, pantoprazol, lansoprazol, etc).
El cloranfenicol también puede retrasar la respuesta terapéutica al tratamiento con hierro. Las sustancias que pueden formar complejos con el hierro
como los fosfatos, fitatos y oxalatos contenidos en algunos alimentos vegetales y en la leche, café y té inhiben la absorcion del hierro, por lo que deberia
espaciarse la administracion de PROFER al menos 2 horas de la toma de cualquiera de estos alimentos. PROFER no debe ser administrado conjuntamen-
te con leche ni derivados lacteos. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Se han administrado dosis diarias de 300 mg de ferrimanitol ovoalbtimina en
dos ensayos clinicos controlados a mujeres embarazadas. En uno de estos ensayos se administrd dicho principio activo a 172 pacientes embarazadas
desde la semana 24 de gestacion a la semana 32. En un segundo ensayo clinico se administrd a 201 pacientes embarazadas desde la semana 12 de
gestacion hasta el parto. En ningln caso se detectaron problemas para el feto. No se dispone de datos referentes a la excrecion de ferrimanitol
ovoalbimina por la leche materna. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de PROFER sobre la capacidad
de conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. 4.8. Reacciones adversas. Las siguientes reacciones adversas, se agrupan segun su frecuencia
en muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100, <1/10); poco frecuentes (>1/1.000, <1/100); raras (>1/10.000, <1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia
no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) y segun la clasificacion de drganos y sistemas: Trastornos gastrointestinales. Raros:
Ocasionalmente, han sido descritas molestias gastrointestinales (dolor epigéstrico, nauseas, estrefiimiento o diarrea), que suelen remitir al disminuir la
dosis administrada o, en su caso, tras la suspension del tratamiento. Deposiciones con pigmentacién negra. Trastornos hepatobiliares. Muy raros: Se ha
descrito un Unico caso de elevacion de enzimas hepaticos. 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 Espariol de Farmacovigilancia de medicamen-
tos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es. 4.9. Sobredosis. No se han notificado casos de sobredosis. En caso de sobredosis, podria producirse
un cuadro de irritacion gastrointestinal con nauseas y vomitos. Se recomienda un tratamiento sintomético y la rapida eliminacién del farmaco no
absorbido. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. La DL50 de ferrimanitol ovoalbtimina en ratas y ratones
machos y hembras tras la administracion oral fue >2000 mg/kg. La DL50 de ferrimanitol ovoalbiimina en ratas machos tras administracion intravenosa
fue 400-1000 mg/kg y en hembras fue >1000 mg/kg. En estudios de proteccion gastroduodenal con ratas normales y anémicas se ha visto que ferrimani-
tol ovoalbimina ejerce un efecto protector frente a la toxicidad habitual del hierro observada en otras formulaciones. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1.
Lista de excipientes. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: manitol, croscarmelosa sddica, polivinil pirrolidona, estearil fumarato sodico, hidroxipropil
celulosa, esencia de café, glicina, sacarina sodica, Pearlitol 200 SD y estearato magnésico. PROFER 80 mg Granulado para solucion oral y PROFER 40
mg Granulado: esencia de platano, etil vainillina, lactosa, cloruro sodico y sacarosa. 6.2. Incompatibilidades. No aplicable. 6.3. Periodo de validez.
PROFER 40 mg Comprimidos solubles: 2 afios. PROFER 80 mg Granulado para solucion oral: 5 afios conservado en el embalaje original. PROFER 40 mg
Granulado: 3 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No requiere condiciones especiales de conservacion. Conservar en el envase
original. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: los comprimidos solubles de PROFER 40 mg se envasan en
blisters de Al/Al. Envases de 30 comprimidos. PROFER 80 mg Granulado para solucion oral: Envases conteniendo 15 6 30 sobres monodosis de papel
complejo de aluminio con 600 mg de ferrimanitol ovoalbUmina. PROFER 40 mg Granulado: Envase conteniendo 30 sobres monodosis de papel complejo
de aluminio con 300 mg de ferrimanitol ovoalbimina. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion. Ninguna especial. La eliminacion del medicamento
no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORI-
ZACION DE COMERCIALIZACION TEDEC-MEIJI FARMA, S.A. Carretera M-300, Km 30,500. 28802 Alcala de Henares, Madrid (Espaia). 8. NUMERO
DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. PROFER 40 mg Comprimidos; solubles: 72. 852. PROFER 80 mg Granulado para solucion oral: 69298.
PROFER 40 mg Granulado: 59.098. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. PROFER 40 mg Comprimi-
dos solubles: Octubre de 2010. Fecha de la Ultima renovacion: Enero 2015. PROFER 80 mg Granulado para solucién oral: Fecha de la primera
autorizacion: Septiembre 2007. Fecha de la Ultima renovacion: Marzo 2012. PROFER 40 mg Granulado: Fecha de la primera autorizacion: Julio 1991.
Fecha de la Ultima renovacion: Septiembre 2008. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. PROFER 40 mg Comprimidos solubles: Septiembre 2009.
PROFER 80 mg Granulado para solucion oral: Diciembre 2018. PROFER 40 mg Granulado: Octubre 2009. 11. PRESENTACION, C.N. y PVP (IVA).
PROFER 40 mg Comprimidos solubles: envase conteniendo 30 comprimidos solubles de 40 mg de Fe3+. C.N.: 672587. PVP (IVA): 14.36 €. PROFER 80
mg Granulado para solucion oral, envase con 15 sobres monodosis de 80 mg de Fe3+. C.N.: 661499. PVP IVA 14,05 €. PROFER 40 mg Granulado: envase
conteniendo 30 sobres monodosis de 40 mg de Fe3+. C.N.: 656798. PVP (IVA): 14,36 €. Aportacidn al SNS: Normay.
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Se recomienda de 3 a 6 meses de tratamiento ,,
Profer 40mg granulado: También indicado para nifios (3)
* 2 dosis/dia con 40mg en caso de Anemia Ferropénica (, 3)
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