Anemidox® Ferrum

Hierro + Acido Félico + Vitaminas B,, y C

Cdpsulas con microgrdnulos

Venta bajo recefa
Industria Argentina

Formula:

Cada capsula con microgranulos contfiene: Fumarato Ferroso 330,00 mg;
Cianocobalamina (Vit. B12) 1,00 mg; Acido Félico 7,560 mg; Acido Ascor-
bico (Vit. C) 100,00 mg. Excipientes: sacarosa; almidén de maiz; azul
patente; amarillo de quinoleina; talco; rojo eritrosina; polisorbato 80; povidona.
Este medi ) conti i como colorante.

Accion terapéutica:
Aporte vitaminico. Antianémico.

Indicaciones: )

Tratamiento preventivo de la anemia por déficit de Hierro, Acido Félico y Vita-
mina B12 en quienes no puedan obfenerlos mediante el aporte alimentario.
La deficiencia simulténea de Hierro y Acido Félico deberd ser confirmada por
examenes de laboratorio.

Accion farmacoldgica:

- Fumarato Ferroso: el hierro es un componente esencial para la sintesis
de hemoglobina. Se requieren cantidades adecuadas del mismo para una
efectiva erifropoyesis y la resulfante capacidad de fransporfe de oxigeno
por la sangre. También es un cofacfor de varias enzimas esenciales, inclu-
yendo los cifocromos que partficipan del fransporte de electrones. Estudios
clinicos realizados han demostrado que el aporte de hierro produce una
buena respuesta hematopoyéfica que se demuestra por el incremento de la
hemoglobina y hematocrito. Anemidox® Ferrum es efectivo en el manteni-
miento del esfado hematopoyético en pacientes en el Ultimo estadio de la
enfermedad renal cronica.

- Acido Féljco: es una vitamina del grupo B. Participa en la sinfesis de
nucleoprofeinas y en el mantenimiento de la erifropoyesis normal.

- Vitamina B12: juega un rol esencial en la sinfesis del ADN y en la mieli-
nizacién del sistema nervioso. El déficit de esta vitamina se acompafa de
anemia megalobldstica, lesiones infestinales y desmielinizacion progresiva.
Esfe déficit puede ser secundario a trastornos de la absorcion (ausencia de
factor intrinseco, sindrome de mala absorcion, enfermedades infestinales,
gastrectomia, efc) o puede deberse a una carencia de aporte (por ej. regi-
menes vegetarianos estrictos). La vitamina B12 estd presente en las protei-
nas animales fales como la carne, productos lacteos, huevos y pescado. Las
reservas de vitamina B12 en un individuo sano son mayores de 2 a 5 mg y
en un 50 a 90 % se almacenan en higado. Los signos clinicos de carencias
de vitamina B12 se manifiestan a los 2 a 5 afos de carencia fotal de aporte.

- Acido Ascérbico (Vit. C): es una vitamina hidrosoluble, aportada esencial-
mente por los vegetales (frutas frescas, legumbres crudas, verduras) nece-
saria en el hombre para las reacciones de oxido-reduccion.

Farmacocinética:

Fumarato Ferroso: la absorcion de hierro se incrementa cuando los depésifos
esfdn deplecionados o la produccion de glébulos rojos aumentada. En
los individuos con deficiencia de hierro se absorbe enfre 10 y 30 % de lo
ingerido, siendo la canfidad aproximadamente proporcional al grado de
deficiencia y, si no hay deficiencia la absorcion es de aproximadamente un
5a 15 % de lo ingerido. La absorcién es mds eficiente cuando el hierro es
ingerido en su forma ferrosa que en su forma férrica. Se une aliamente a las
profeinas plasmaticas.

- Vitamina B12: administrada por via oral, la cianocobalamina es absor-
bida débilmente. Esfe mecanismo sucede por su unién al factor infrinseco,
glico-profeina secretada por la mucosa gasfrica, después de su absorcion
a nivel del fleon terminal por difusion acfiva. Una muy pequeda cantidad es
absorbida independientemente del factor infrinseco por difusion pasiva. Esta
proporcién no sobrepasard el 1 a 1,5 % de una dosis oral elevada (mayor

de 1 mg) de vitamina B12. Se une en mads del 90 % a proteinas plasmdticas
especificas (franscobalamina), especialmente a la franscobalamina II. Se
disfribuye en higado, médula dsea y en ofros fejidos. Atraviesa la barrera
placentaria y es secretada en la leche materna. Se excrefa en bajas dosis por
vig biliar y en altas dosis por via urinaria.

- Acido Félico: se absorbe casi completamente en el duodeno superior del
fracfo gastrointestinal. La absorcion de los folatos de los alimentos no se ve
alferada en los sindromes de mala absorcion. Se mefaboliza en el higado en
presencia de Acido Ascorbico. En el plasma, por accion de la dehidrofolato
reductasa se convierte en su forma metabélicamente activa, el Geido tetrahi-
drofélico. Posee alta union a proteinas y alcanza su maxima concentracion
a los 30 a 60 minutos. Su eliminacion es renal (casi complefamente en
forma de metabolifos).

- Vitamina C: la absorcion digestiva es complefa con ausencia de acu-
mulacion. En caso de requerirse aportes inferiores, el exceso es eliminado
por via urinaria.

Posologia y forma de administracion:

La posologia serd esfablecida por el médico segun el proceso a frafar y
las caracteristicas del paciente. Como orientacion, se sugiere administrar
1 a 2 cdpsulas por dia, antes de las comidas principales.

Contraindicaciones:

Esta confraindicado en caso de:

- Hipersensibilidad al principio activo o cualquier otro componente de la formula.
- Aquellas situaciones en las que se produzca una acumulacion de hierro
(hemocromatosis, hemodidlisis crénica, fransfusiones sanguineas frecuentes).
- Enfermedades hepdticas o renales severas.

- Anomalias en la ufilizacién de hierro (anemia siderobldstica, anemia por
intoxicacion saturnina, talasemia).

- Infolerancia comprobada (por ej. en pacienfes que padecen patologias
gastrointestinales inflamatorias severas)

- Administracion simultdnea de preparaciones parenterales de hierro

Advertencias:

Sobredosis accidentales con productos que confengan hierro puede conducir
a una infoxicacion fatal. Mantener este producfo fuera del alcance de los
ninos. En caso de una sobredosis accidental, confactar inmediatamente al
médico o a un Centro de Toxicologia (Ver Sobredosificacion).

No es recomendable su uso en caso de anemia hemolitica o talasemia
a menos que esfén acompafiadas de deficiencia de hierro o en caso de
enfermedad de Leber.

El Acido Folico solo no es adecuado en el fratamiento de la anemia perni-
ciosa u ofras anemias megalobldsticas donde la vitamina B12 es deficiente.
Debe considerarse la relacion riesgo / beneficio en caso de anemia pernicio-
sa, alcoholismo acfivo o en remision (el alcohol puede aumentar la absor-
cion de hierro, su deposito hepdtico y su toxicidad), hepatitis o disfuncion
hepdtica, enfermedades renales e infecciones agudas debido a que pueden
causar acumulacion de hierro.

En los pacientes con psoriasis, la vitamina B12 puede ocasionar agrava-
cion de los sintomas.

Riesgo de complicaciones fromboembolicas, en razoén de la produccion
femporaria excesiva de frombocifos.

Precauciones:

Generales: debe deferminarse el fipo de anemia y las causas o causas sub-
yacentes que la producen antes de iniciar el tratamiento con Anemidox®
Ferrum. Ya que la anemia puede ser resultado de un frastorno sistémico



como una pérdida recurrenfe de sangre, las causas o causas subyacen-
fes deben ser corregidas, si esfo es posible.

El Acido Félico en dosis diarias mayores a 0,1 mg puede enmascarar
la anemia perniciosa con remisién de los paramefros hematoldgicos,
mienfras las manifestaciones neurolgicas progresan.

Debe fenerse precaucion en pacientes que reciben fransfusiones repetidas,
ya que puede producirse una sobrecarga de hierro.

Efectuar confroles hematolégicos periodicos para evaluar la respuesta al
fratamiento.

Debe advertirse a los pacientes que es normal la produccion de heces
oscuras durante el frafamiento con esta medicacion.

Embarazo: no se han realizado estudios conirolados en mujeres embara-
zadas, por lo que el medicamento deberd adminisirarse soélo si el beneficio
potencial supera el riesgo pofencial. El Acido Félico y la vitamina B12
afraviesan la barrera placentaria.

Lactancia: hasta el momento no se conocen efectos adversos en el lactante
cuya madre recibe Acido Fdlico. El Acido Folico se excreta en la leche
materna, asi como también la vitamina B12.

Inferacciones medicamentosas: el Acido Félico aumenta el metabolismo
de la fenitoina, de manera que Anemidox® Ferrum disminuye el nivel
sanguineo de la misma y su accion antiepilética.

El hierro puede reducir la absorcion de efidronato, fluoroguinolonas y tetra-
ciclinas. En estos casos es necesario administrar Anemidox® Ferrum
por lo menos 2 horas después de adminisfradas esfas drogas.

La cimetidina, los anfideidos, suplementos de calcio (carbonato o
fosfato), café huevos, leche, t¢, pan con granos enteros, cereales y
fibras diefarias pueden disminuir la absorcion de hierro. Por lo fanto,
se recomienda administrar Anemidox® Ferrum 2 horas antes que los
productos mencionados.

EI dimercaprol forma un complejo téxico con hierro, por lo tanfo, no se
deben administrar compuesfos con hierro hasta 24 horas después de la
culminacion de la terapia.

El dcido acefohidroxdmico puede quelarse con el hierro y disminuir la
absorcion de ambos. Si es necesario administrar hierro durante el frafa-
mienfo con esta droga, se recomienda la via parenteral.

La colestiramina puede interferir la absorcion de Acido Félico; por lo
tanto, deberd ser administrada 1 hora después 6 4 a 6 horas antes que
Anemidox® Ferrum.

Las sulfonamidas inhiben la absorcién de folatos.

El metotrexate, pirimetamina, triamtireno y trimetoprima en altas dosis o
fratamientos prolongados actian como antagonistas de los folafos.

El mefofrexate, pirimetamina, y la mayor parte de los antiinfecciosos
pueden invalidar los estudios de diagnéstico microbiolégico sanguineo
de la Vitamina B12.

La absorcion de la Vitamina B12 puede verse disminuida por los amino-
glucésidos, neomicina, colchicina, dcido aminosalicilico, preparaciones a
base de potasio, anticonvulsivantes e hipoglucemiantes.

Anfe la administracion simultdnea de anticonvulsivantes (por ej. dife-
nilhidantoina, primidona, fenobarbital) la frecuencia y gravedad de las
crisis (parficularmente en los nifos) pueden verse aumentadas por la
administracion de altas dosis de Acido Félico o por una adminisfracion
prolongada del mismo. Disminuyen la concentracion sérica de antficonvul-
sivantes como asi también la de folatos. La administracion simultdnea de
Acido Félico y antagonistas de folatos, como por ej. ciertos antibacterianos
(frimetoprima), antimaldricos (proguanil, cicloguanil, pirimetamina),
citostdticos (metofrexate, aminopterina) o ciertos diuréficos (friamtirene)
conducen a una inhibicion reciproca de los efectos de los medicamentos.
Para el tratamiento de la carencia de Acido Félico ocasionada por los
antagonistas de folatos, debe ufilizarse el dcido fefrahidrofélico (folinato
de calcio). El dcido acefilsalicilico, dcido p-aminosalicilico, sulfamidas
y colestiramina pueden disminuir la concentracion sérica de folatos. Los
anticonceptivos orales y la sulfasalazina pueden disminuir la resorcion de
folatos. La administracion prolongada de Acido Félico (en dosis altas)
puede disminuir la concentracion sérica de Cianocobalamina

El clearence de primidona y carbamazepina puede verse afectado con el
uso concomitante de nicotinamida

La absorcion de la Vitamina B12 estd aumentada cuando se combina
con los corticoides.

El cloranfenicol antagoniza la respuesta hematopoyética de la Vitamina B12.
El consumo excesivo de alcohol disminuye la absorcién de la Vitamina B12.

Reacciones adversas:
En pacientes sensibles pueden presentarse epigastralgias, dolor abdo-
minal, nduseas, vomifos, consfipacion y diarrea, que pueden evifarse

ajusfando la dosis. Es usual la presentacion de heces oscuras.

En raros casos puede presentarse irritacion por contacfo en dreas ulcera-
das, a causa del hierro, rash cutaneo, erifema, fiebre.

Las reacciones adversas debido al hierro suelen ser transitorias.

La adminisfracion de Acido Félico a pacientes epilépficos, especialmente en
nifios, puede agravar la severidad y frecuencia de las crisis convulsivas.
Se han reportado sensibilizacion alérgica luego de la administracion de
Acido Félico.

Sobredosificacion:

Sobredosis accidentales con productos que contengan hierro puede condu-
cir a una intoxicacion fatal. Mantener este producto fuera del alcance de los
ninos. En caso de una sobredosis accidental, contactar inmediatamente al
médico o a un Centro de Toxicologia.

Sintomas: las manifestaciones clinicas de una sobredosis de hierro aguda
pueden ser variables. Los sinfomas iniciales pueden ser dolor abdominal,
nduseas, vomitos, diarrea, heces oscuras, melena, hematemesis, hipo-
fension, faquicardia, acidosis metabdlica, hiperglucemia, deshidratacion,
somnolencia, palidez, cianosis, apatia, convulsiones, shock y coma.
Tratamiento: se aconseja inducir la emesis o realizar lavado gdstrico, la
administracion de purgantes y medidas de apoyo sinfomdtico.

Antidoto: Desferoxamina. Deber ser administrada segun critério médico de
acuerdo al nivel sanguineo o a la ingesta supuesta de hierro.

La didlisis no es efectiva para remover el hierro sérico solo, pero puede ser
usada para aumentar la excrecion del complejo hierro — desferoxamina y
se indica en presencia de anuria u oliguria.

Ante la eventualidad de una posible sobredosificacion concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con los Cenfros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.
- Hospital de Dr. A. Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-333-0160.

Para ofras consultas: Cenfro de atencion telefénica de Laboratorio Elea
0800-333-3532

Presentaciones:
envases confeniendo 30 y 60 cdpsulas.

Conservacion:
Conservar a temperatura entre 10 y 30 °C, en lugar seco y en su envase
original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 35.392.

Laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A., Sanabria 2353, CABA.

Direcfor Técnico: Fernando G. Toneguzzo, Farmacéutico.

Elaborado en Ing. Torcuato di Tella 968, Avellaneda, Pcia. de Bs. As.
Ultima revisién: Mayo 2010

Anemidox es una marca registrada por Merck KGaA, Darmstadt, Alemania,
utilizada bajo licencia por Laboratorio Elea S.A.C.L.LF. y A.
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