DIGPOSICION ¥ 7676

BUENOS AIRES, 1 3 DIC 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-010115-13-8 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOS S.A.C.I.
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos, rotulos e
informacidén para el paciente para el producto HIERROQUICK / HIERRO
ELEMENTAL EN MICROESFERAS - ACIDO FOLICO, forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 40 mg; 80 mg;
SUSPENSION, 400 mg/100 ml - 5 mg/100 ml, autorizado por el
Certificado N° 43.303.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 vy Disposiciones N©: 5904/96,
2349/97 y Circular N°© 4/13.

Que a fojas 123 obra el infc.)'r“r'ne técnico favorable del

Departamento de Evailuaciéon de Medicamentos.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 99 a 103;
106 a 110 y 113 a 117, rétulos de fojas 90 a 98, e informacion para el
paciente de fojas 104 a 105, 111 a 112y 118 a 119, desglosando de fojas
99 a 103, 90 a 93, 96 y 104 a 105, para la Especialidad Medicinal
denominada HIERROQUICK / HIERRO ELEMENTAL EN MICROESFERAS -
ACIDO FOLICO, forma farmacéutica y concentraciéon: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, 40 mg; 80 mg; SUSPENSION, 400 mg/100 ml - 5 mg/100
ml, propiedad de la firma RAYMOS S.A.C.1., anulando los anteriores.
ARTICULO 2°. - Practiguese la atestacién correspondiente en el Certificado
NO 43.303 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la cop’ia autenticada de la presente

W isposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacién para
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el paciente, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-010115-13-8
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RAYHMOS S.A.C.I

Adminksteseiin: Vugita da Obligado 2775 C1428A08
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RAYMOS

ORIGINAL

PRCYECTO DE ROTULO

HIERROQUICK® 40 mg
HIERRO ELEMENTAL EN MICROESFERAS 40 mg
ACIDO FOLICO 0,5 mg

Comprimidos recubierfos
Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA

Cada comprimida recubierto confiene: Hierro elemental en microesferas 40 mg; Acido folico 0.5 mg.
Excipientes: Celulosa microcristalina 153,38 mg: Croscarmelosa sédica 2 mg; Didxido de silicio
hidratado 2 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 4,19 mg: Diefilftalato 0,30 mg; Polietilenglicol 6000 1,38 mg:
Laca Fritrosina 0,24 mg; Didxido de titanio 0,68 mg: Laca Rojo Punzd 4R 0.60 mg: Estearato de
magnesio 2 mg.

CONTENIDO: envases conteniendo 20 comprimidos recubiertos

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

Lote:
Venctmiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30° C.

Fspecialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43,303

Laboratorio RAYMOS SAC'

Cuba 2760 —C1428AET- Civudad Autdnoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. Gonzdlez —-Farmacéutico.

Nota: rétulos con idéntica leyenda se realizardn para los envases conteniendo 30, 40 y 60
comprimidos recutiertos.

<

RAY (A CA.
Farm. Carlos\A, Gonzaler
DirectogYEcnico

RAYM SAC)
Christian vofjiMvensieben
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PROYECTO DE ROTULO

HIERROQUICK®
HIERRO ELEMENTAL EN MICROESFERAS 40 mg
ACIDO FOLICO 0,5 mg

Suspension
Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA

Cada 100 ml de suspension contiene: Hierro elemental en microesferas 400 mg; Acido féfico 5 mg.
Excipientes: Glucosa 70% 30 g; Glucosa 3000 D 20 g; Metilparabeno 93 mg; Propilparabeno 18 mg:
Azocar 6 . Propilenglicol 1.2 g; Acido benzoico 4 mg: Ciclamato de sodio 50 mg:
Carboximetilcelulosa sodica 3 g; Hidréxido de silicio hidratado 1 g: Laca Rojo Punzd 4R 300 mg;
Esencia de naranjas dulces 550 mg: Esencia de cerezas 800 mg: Agua destilada ¢.5.p. 100 ml.
CONTIENIDO: Frasco conteniendo 100 ml.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

Lote:
Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30° C.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud. Cerlificado N° 43.303

A

Laboraterio RAYMOS SAC.'

Cuba 2760 —C1428AFET- Ciudad Autdnoma de Buenos Alres,
Director Técnico: Carlos A. Gonzdlez —-Farmacéutico.

Nota: rétulos con idéntfica leyenda se realizardn para fos envases confeniendo 30, 40y 60
comprimidos recubiertos.

sl A RAY SACI
Chnistian Alvensieben
Apdderado
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PROYECTO DE PROSPECTO

HIERROQUICK® 40 mg/80 mg
HIERRO EI;EMENTAL EN MICROESFERAS 40 mg/80 mg
ACIDO FOLICO 0,5 mg/1,0 mg

Comprimidos recubiertos

HIERROQUICK®
HIERRO ELEMENTAL EN MICROESFERAS 40 mg
ACIDO FOLICO 0,5 mg

Suspensién

Venta bgjo receta Industria Argenting

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de Hierroquick® 40 mg contiene: Hierro elemental en microesferas 40
ma; Acido félice 0,5 mg.

Excipientes: Celulosa microcristalina;  Croscarmelosa  sodica; Didxido de silicio hidratado:
Hidroxipropilmetilcelulosa; Diefilftalato; Polietilenglicol 6000; Laca Eritrosing; Didxido de titanio; Laca
Roje Punzé 4R: Estearato de magnesio.

Cada comprimido recubierto de Hierroquick® 80 mg confiene: Hiero elemental en microesferas 80
mg:; Acido félico 1 mg.

Excipientes: Celulosa microcristalina;  Croscarmelosa sodica; Didxide de silicio  hidratado:
Hidroxipropilmetilcelulosa; Dietilftalato: Polietilenglico! 6000; Laca Eritrosina; Didxido de titanio; Laca
Rojo Punzd 4R; Estearato de magnesio.

Cada 100 mi de Hierroquick® Suspension contienen: Hierro elemental en microesferas 400 mg;
Acido folico 5 mg.

Excipientes: Glucosa 70%; Glucosa 3000 D; Metilparabeno; Propiiparabeno; Azucar: Propilenglicol;
Acido benzoico: Ciclamato de sodio; Carboximetiicelulosa sodica; Hidroxido de silicio hidratado;
Laca Rojo Punzé 4R; Esencia de naranjas dulces; Esencia de cerezas; Aguad destilada c5.p.

ACCION TERAPEUTICA
Antianémico.
Codigo ATC:BO3 AD,

INDICACIONES
Prevencion y fratamienio de la anemia debida ol déficit de hierro combinada con un déficit de
Aacido fdlico. )

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accién farmacolégica

Hierro elemental en microesferas:

Confiene no menos de 98% de hiermo elemental puro, no se encuentra formando sales ferrosas o
fémicas, y tiene un tamario de particula de 4 a é micrones, lo que lo hace facimente asimilable. El
hierro elemental, se transforma a la forma ferrosa por solubilizacion en el medio acido del estdmago,
luego se absorbe en el intestino delgado, especialmente en el duodenc y yeyuno, mientras que el
lecn y colon lo absorben en menor cantidad. La absorcion de la forma ferosa, es rdpida vy
proporcional a la velocidad de disolucion del hierro en el estémago, siendo transportado por
proteinas especificas a través de ia mucosa epitelial del intestino delgado, pasando luego
directamente a sangre porial. La concentracion en plasma aumenta en 30 minutos, alcanzando el
maximo entre 2 v 4 horas para luego descender y alcanzar el nivel basal a las 12 - 18 horas. Entre 2 a
4 horas de ta ingestién, el hierro se encuentra en los eritrocitos, existiendo en ellos cantidades
considerables a las 12 horas. B hierro es fransportado en la circulacion, unido a la B-globulina
transferrina. Desde el gfasma, el hierro pasa a la médula ésea para formar hemoglobina, y a otros
érganos en donde se a. B hierro tiene su depdsito natural en el sistema reficulo endotetial

R SAGCL '
// Farm, C3%0s A. Ganziler RAYMOSSACH
Directs Techico Chnistian von Alvensleben

Apoderado
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de! higado, bazo y médula dsea. El organismo tiene muy poca capacidad para excretar hierro, el
cual es retenido tenazmente. B hierro es esencial para la sintesis de hemoglobina y también forma
parte de la fenitina y enzimas necesarias en i transterencia de energia (citocromos). Cuando se
administran preparados de hierro por boca, se encuentran cantidades apreciables del mismo, que
no han sido absorbidas, en heces, aungue pequefas cantidades son excretadas por bilis, por onnQy
por el sangrado menstrual.

Todos tos preparados de hierro son Utiles para producir regeneracién de la hemoglobing en las
anemias ferropénicas; pero la proporcion de hierro utilizado en la formacién de hemoglobina varia
para los distintos preparados y depende esenciaimente de diferencias de absorcién.

Acido fdlico:

Es requerido para la sintesis de nucleoproteinas vy el mantenimiento de la eritfropoyesis normal. E
acido falico es metabdlicamente inactivo pero es el precursor del Gcido tetrahidréidlico, el cual
participa en 1a sintesis de timidina y purinas de los Acidos nucleicos. Funciona como donador de
metilos en la sintesis de metilcobalamina.

Los requerimiento diarios normales son 0.400 mg; duranfe &l embarazo, debido a la gran divisién
celular, los requerimientos aumentan al doble {0.800 mg). Bl acido tetrahidrofdlico tiene una amplia
distribucion en los tejidos; el higado conliene aproxmadamente el 50 % de! total en el organismo y
también se encuenira en el liquido cefalorraquideo y eritrocitos. Se metaboliza en el higado por
mefilacion, formando el acido  N-5-metiltetrahidrofdlico, forma  principal  de  transporte vy
almacenamiento de folatos en el organismo.

Normalmente se reabsorbe en los tobulos renales, pero cuando exisie un exceso, se elimina por
ornna.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La administracion es por via oral. Adminisirar preferentemente lejos de las comidas. Tomar el
comprimido recubierto con un poco de agua ¢ jugo de frutas {evitar la leche), preferentemente
con el estémago vacio. En caso de intolerancia gdstrica, se recomienda que la toma de
HIERROQUICK® se haga después de las comidas {almuerzo ¢ cena). Algunos dlimentes tales como
té, café, leche, cereales, pueden reducir la absorcion del hierro.

Prevencién

{a dosis diaria recomendada en adulios es:
Hierroquick® 40 mg: 2 comprimidos recubiertos por dia.
Hierroquick® 80 mg: 1 comprimido recubierto por dia.
Hierroquick® Suspension: 20 ml de suspension por dia.

Tratamiento

La dosis diaria recomendada en adultos es:

Hierroquick® 40 mg: 3 a 5§ comprimidos recubiertos por dia.

Hiemoquick® 80 mg: 2 comprimidos recubierfos por dia.

Hierroquick® Suspension: 30 a 50 mi de suspension fraccionados en 2 o 3 tomas diarias.

No superar las dosis diarias indicadas.

La duracién del tratamiento depende del grado de la anemia a iratar, fornando como base 10s
valores de hemoglobina, los que deben determinarse pericdicamente.

En todos los casos debe investigarse y tratase la causa de la anemia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los componentes de la formula, Los
preparados de hierro estdn contraindicados en casos de hemocromataosis o hemosiderosis, algunos
estados como la anemia hemolifica o la talasemia, ya que pueden producir almacenamiento
excesivo de hierro.

No debe usarse acido félico en anemia megalobldstica por deficiencia de Vitamina Biz 0 no
diagnosticada a no ser que se administre concomitantemenie con cionocobalaming.

No debe administrarse en pacientes con gastitis, Ulcera duodenal activa, carcinoma de estiébmago,
colitis ulcerosa.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Advertencias 'generales:

No superar las dosis indicaddgg
Normalmente se puede presg

ascurecimiento de las heces.

: SACL RAYMOS SACHI
Farm. Cxdgy/a Gonzaler Christian von Alvensleben
' Apoderado
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Es importante realizar estudios previos de laboratorio para identificar el fipo de anemia y realizar el
seguimiento de la evolucién de la misma.

En caso de anemia megalobldastica, por déficit de Vitamina Biz, 1a incorperacion del dcido félico sin
el tratamiento correspondiente, conlleva el riesge de aparicion de frastornos neuroldgicos
ireversibles.

Cualquier preparado de hierro por via oral, debe emplearse con precavcién en presencia de
antecedentes de Olcera gastroduodenal, cirrosis hepdtica, alcoholismo crénico e insuficiencia
pancredtica.

Aquellas mujeres que estén tomando antiepilépticos, deben ser controladas individualmente.

La administracion de grandes y continuas dosis de écido félico, puede ocasionar und disminucién
de la clanocobalaming en sangre.

Precauciones generales:

Debe tenerse especial cuidado en pacientes que puedan desarollar una sobrecarga de hierro,
como pueden ser aquellos con hemocromatosis, anemia hemolitica o aplasia eritrocitaria. En caso
de falla en la respuesta al fratamiento deben investigarse otras causas de anemia.

£l dcido félico, a dosis superiores a 0,1 mg diarics, puede ocultar anemia perniciosa en que ia
remision hematolégica puede ocurir mientras las manifestaciones nevrolégicas progresivas
persisien.

Existe un riesgo potencial por la administracién de dacido félico en pacientes con anemia no
diagnosticada, debido a que puede ocultar el diagnéstico de anemia perniciosa mediante la
mitigacién de las manifestaciones hematoldgicas de esta enfermedad al fiempo que permite que
las complicaciones neurologicas progresen. Esta circunstancia puede derivar en un dafo severo del
sistema nervioso antes de aribar al diagndstico correcto. Dosis adecuadas de vitamina B12 pueden
prevenir, detener o mejorar las alteraciones neurologicas de la anemia permiciosa.

Los praductos liquidos de hierro, como suspension, pueden oscurecer los dientes.

Precauciones especiales:

Hierro elemental:

Diabetfes: se ha referido que una dieta con alto contenido de hierro podria aumentar el riesgo de
enfermedad cardiaca en mujeres con diabetes fipo 2, aungue no hay ain evidencia comprobable,
se debe consultar con el médico trafante acerca de la ingesta de hiemo para este tipo de
pacientes.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la ferilidad:

Si bien no se han redlizado estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial
carcinogénico, mutagénico y sobre ferilidad, no se conocen efectos de carcinogénesis,
mutagénesis, teratogénesis o efectos nocivos sobre la fertilidad.

EMBARAZIO y LACTANCIA

Resfricciones de uso durante el embarazo y la lactancia:

El hierro y el acido félico son elementos indispensables que se adquieren normalmente de os
alimentos. La utilizacién de hierro durante el embarazo es seguro y el dcido {dlico es usuamente
indicado en el tfratamiento de anemias megalobdsticas en el embarzo.

Durante el embaraze y la lactancia, los requerimientos diarios son de 30 a 60 mg de hierro elementat
([segun timestre de embarazo) y 0.800 mg de acido fdlico. H médico tratante evaluard la relacidn
entre el riesgo y el beneficio para indicar su administracién.

Pruebas de laboraterio:
La administracidon de hierro puede producir oscurecimiento de las heces e interferir con el
diagndstico de sangre oculto.

Conduccién y uso de maquinas:
La influencia de HIERROQUICK® sobre fa capacidad de conducir y ufilizar maguinas es nula o
insignificante.

INTERACCIONES
Hierro elementat:
Los preparados que contienen en su composicidn sales de hierro pueden ver disminuida su
absorcién por interaccién con sales de calcio, magnesio, antibidticos, anfiacidos como
bicarbonato. El hierro elemental presenta ademds otras interacciones, especialmente con farmacos
inhibidores de la bomba c’:g;\ido {lansoprazol, omeprazol, etc); blogueantes Hy ({ranitiding,

Py RAYMOS S.ACI
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famotidina, etc) cuando son administrados concomitantemente debido a que interfleren en el
proceso de absorcién.

Algunos alimentos pueden disminuir la absorcion de hierro tales como aquelios ricos en calcio
(lacteos), en acido oxdlico; 1&, etc.

Interacciones moderadas con Hierro elemental:
_ Antibioticos de la familia de las quinclonas: el hierro podria disminuir la absorcién de este tipo

de antibiéticos. La ingesta de hiemo al mismo tiempo que ef antibidtice puede disminuir la
efectividad de éste ultimo, se recomienda para evitar esta interaccién fomar hierro dos horas
antes o dos horas después de laingesta del antibidlico.

_  Aniibidticos de la familia de las tetraciclinas: el hierro puede atacar a las tefraciclinas en el
estémago y disminuir ta absorcion del antibidlico causando un descenso en su efectividad.
Por tanto, para evitar esta interaccién, se recomienda fomar hierro dos horas antes o cuatro
horas después de la ingesta de tetraciclings.

- Bifosfonatos: e hierro puede disminulr la absorcién de bifosfonatos {alendronato, efidronato.
etc), causando el descenso en su efectividad. Por tanio, se recomienda tomar los
bifosfonatos dos horas anfes de laingesta de hierro e al final del dia.

- levodopa: el hierro puede disminuir la absorciéon de levodopa causando asi el descenso de
su efectividad. Por tanio, no debe fomarse hierro y levodopa al mismo tiempo.

. levofiroxina: ta levotiroxina es utilizada pora fa funcién tiroidea baja, el hierro puede disminuir
la absorcién de la tevotiroxina causando asi el descenso de su efectividad.

- Mefiidopa: el hierro disminuye la absorcion de metidopa cuando se utilizan conjuntamente,
provocando el descenso de su efectividad. Por tanto, para evilar esta interaccidn, tomar la
dosis de hierro al menos dos horas antes o luego de la ingesta de metildopa.

Acido félico:

La administracion prolongada de analgésicos, dnticonvulsivantes {hidantoina, carbamazepina},
estrégenos y anticonceplivos hormenales, pueden requerir un aumento en la dosis de acido fdlico.
La colestiraming, puede interferir en la absorcion del dcido félico, cuando ambos se administran en
forma simulténea. Por lo tanto, pacientes que consuman por un fiempo prolongado colestiraming,
deberdn ingerirla por lo menos una hora antes, o cualro a seis horas después de la toma de acido
folico.

Drogas como metotrexato, piimetamina, triamtereno o trimetioprima, cuando son administrados en
altas dosis y en tratamiento prolongados, inhiben la dihidrofolato reductasa, dade gue actuan
como antagonistas de les folatos.

En pacientes con arfritis reumatoidea y que estén tomando metofrexato, la suplementacién
simulténea con dcido félico los protege de los efectos téxicos, conservando la eficacia de la
medicacion.

Las sulfamidas inhiben la absorcién de folatos. Aquellos pacientes que estén ingiriendo sulfasalazing,
pueden incrementar jas necesidades diarias de dcido félico.

La administracién continua y en grandes dosis de écido fdlico, pueden disminuir la concentracién
de vitamina B12 en sangre.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden observarse reacciones alérgicas tales como: broncoespasmos, eritema y rash cuténeo.

En pacientes epilépticos, fundamentamente en ninos, la administracién de acido félico, podria
agravar la frecuencia y severidad de las crisis convulsivas,

La intolerancia a los preparados orales de hierro es principalmente una funcidn de la cdntidad de
hierro soluble presente en el tracto gastrointestinal y de tactores psicoldgicos. Pirosis, nduseas,
vémitos, malestar gdstrico superior, constipacion y diarrea. Con dosis altas son mds comunes ias
ndauseas y el dolor abdominal, Heces oscuras iefidas por el hierro. Hemocromatosis, sélo en
pacientes con frastornos de absorcion de hierro.

£l tratamiento con dacido folico raramente provoca reacciones dalérgicas o frastornos
gastrointestinales.

Sobredosificacién
Lo sobredosis accidental ¢

oductos conteniendo hierro en su composicidon es una causa de

ACL RAYMOS S.AC|
Farm. Carlos " ionzale: Christian von Alvensleben
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Con ofros suplementos de sales de hierro se ha observado infoxicacion aguda por la ingestion de
dosis masivas.

La sinfomatologia clinica de una sobredosis de hierro puede presentarse en forma variable. Los
sinfomas iniciales que pueden manifestarse son: constipacién, diarrea, nauseas, vomitos, heces
alquitranadas, melena, hematemesis, palidez, convulsiones, somnolencia, hipotensidon, taquicardia,
acidosis metabdlica, hiperglucemia, deshidratacion, clanosis, laxitud, shock y coma.

Fn el fratamiento de una intoxicacion por ingestién de hierro, es muy importante la velocidad con
gue se actue reduciendo la absorcidn intestinal. Debe considerarse la emesis {vémito provocado) o
el lavado gdstico y la redlizacién del dosaje de la concentracion de hierro en sangre. Oftras
medidas incluyen, tratamiento sintomdtico con guelante y ferapia de los trastornos cardiovasculares
y metabdlicos.

Antfe la eventualidad de una sobredosificacion, concurir al hospital mds cercano o comunicarse
con los siguientes Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez, Tel.: 4962-6666

Hospital Prof. A. Posadas; Tel. : 4658-7777; 4654-6648

Hospital General de Nifios Dr. Pedro Elizalde: 4300-2215/4362-6063

Presentacion

Hierroquick® 40 mg/ 80 mg: envases conteniendo 20, 40 y 60 comprimidos recubiertos.

Hiemroquick® Suspension: Frasco conteniendo 100 ml.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30° C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43.303

——————
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Por favor, lea esta informacion antes de comenzar el tratamiento con HIERROQUICK® y cada vez
que deba comprar ofro envase del producto. Puede que se incluya nueva informacion de su
utilidad. Esta informacion describe importante informacion de seguridad acerca de HIERROQUICK®.

. Esta informacion no reemplaza ta indicacion de su médico acerca de sy condicion clinica ni de su
tratamiento.

B médico tratante debe informar al paciente de la disponibilidad de esta informacion para el
paciente y debe instruilo de leerla anfes de comenzar con la ingesta del producto, ademds de la
indicacién de que debe tomar el preducto solo de la forma que éllo prescriba.

¢ Qué es HIERROQUICK®?

HIERROQUICK® es un producto que contiene microesferas de hierro elemental y Acido fdlico, dos
agentes antianémicos indicados para la prevencion y tratamiento de ta anemia debida al déficit de
nierro combinado con un déficit de acido fdlico.

i Qué debo hacer antes de tomar HIERROQUICK®?
No tome HIERROQUICK® si:
- Es alérgico {hipersensible] al hierro, Gcido folico o a cualguiera de los componentes de la
férmula.
- Tiene niveles altos de hierro (g]. Hemocromatosis, hemosiderosis) .
- Tiene deficiencia de vitamina B12 {anemia megalobldstica).
- Hasido sometide a fransfusiones sanguineas repefidas.
- Estd haciendo terapia concomitante parenteral con hierro.

Tenga especial cuidado con HIERROQUICK® si:
- Tiene una afeccién aguda gastrointestinal.

- Estd planeando un embarazo no debe ser utilizada para la prevencidn de las
malformaciones del tubo neural.
- Tiene deficiencia de Vitamina B12 o anemia permiciosa.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico si esta utiizando o ha utilizado recientemente ofros medicamenteos, incluso los
adquiridos sin receta.

Si estd fomando algunos antibidticos, como tefraciclinas o quinolonas, debe tomar HIERROQUICK®
en un intervalo de dos o tres horas antes o después del antibidtico.

Si estd tomando medicamentos con tiroxina ¢ penicilamina, HIERROQUICK® puede disminuir el
efecto de estos medicamentos.

Si estd tomando antidcidos, suplementos de calcio 0 medicamentos conteniendo bicarbonato,
carbonato, oxalaios o fosfatos, estos podran reducir la absorcion del hierro.

si estd tomando medicamentos con dcido ascérbico (vitamina C) la absorcién del hierro puede
alterarse.

Si estd tomando medicamentos con cloranfenicol, éstos pueden reducir la absorcién del &cido
félico. '

Si estd tomando medicamentos con metildopa, HIERROQUICK® puede reducir su efectos hipotensor.
Si usted es epiléptico y en fratamiento con fenitoina, RIERROQUICK® puede aumentar la frecuencia
de las crisis convulsivas.

i Cémo debo tomar HIERROQUICK®?

La administracion es por via oral,

Adminisirar preferentemente lejos de las comidas.

Tomar el comprimido recubierto con un poco de agua o jugo de frutas (evitar la leche},
preferentemente con el estormage vacio. En caso de intolerancia gdstrica, se recomienda que o
toma de HIERROQUICK® se haga después de las comidas (almuerzo o cena). Algunos dlimentos
tales comeo 18, café, leche, cereales, pueden reducir la absorcién del hierro.

Siga  exactamente las  instrucciones  de administracién  descriptas e el item
“POSOLOGIA/DOSIFICAGKN - MODO DE ADMINISTRACION” de este prospecto y a lasfindicadas por
su médico. Consulte G st disg tiene alguna duda,
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$i toma mds HIERROQUICK® del que debiera:

La sobredosis con HIERROQUICK® es rara en los adultos, pero puede ocurrir en nifos.

La toxicidad debida a una ingesta excesiva estd relacionada con la sobredosis de hierro.

5 usted ha tomado de una sola vez una gran cantidad de HIERROQUICK® proceda como se indica
en el item "SOBREDOSIFICACION” de este praspecto.

Si olvido tomar HIERROQUICK®, saltee la dosis que olvidd y siga con el régimen de dosificacion
régular, de acuerdo a lo indicado por su médico.
No torme una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Tome HIERROQUICK® hasta el final del traiamiento indicado, ne lo suspenda anfes aunque se sienta
mejor.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Consulie con su médico anfes de tomar este u otro medicamento.

La utilizacion de HIERROQUICK® durante el embarazo es segura y ademas recomendada ya que el
embarazo puede originar deficiencia de hierro y acido fdlico, y por lo tanto, se recomienda como
prevencién. .

La utilizaciéon de hierro v acide dlico, los dos principios activos de KHIERRCQUICK®, durante la
lactancia es segura, aungue el acido féiico es excretado en la leche materna.

Conduccién y uso de mdquinas:
La influencia de HIERROQUICK® sobre la capacidad de conducir y utilizar maguinas es nula o
insignificante.

;Qué reacciones adversas pueden aparecer con el uso de HIERROQUICK®?

Al igual que con cudlguier ofro medicamento, HIERROQUICK® puede tener reacciones adversas, .
aungue no todas las persenas los sufran.

Las reacciones adversas mas frecuentes son de tipo gastrointestinal, especiaimente, dolores
abdominates, acidez de estémago, nduseas, vomitos, estrefimiento ¢ diarea. Es frecuente la
aparicién de heces verde oscwo o negras, debido ‘a la excrecion del hierro, Este efecto es
inofensivo.

Raramente pueden ocurrir reacciones alérgicas, como efifema, erupcion cutdnea, prurito vy
dificultades respiratorias.

Si considera que alguna de las reacciones adversas que sufre es grave o si experimenta cualquier
reaccion adversa no mencionada en este prospecto, por faver informe a su medico.

“Anfe cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar ia ficha que estd en la

Pagina Web de la ANMAT: hitp: //www.anmal.qov.ar/farmacovigilancia/Nolificar.asp o liamar a
ANMAT responde 0800-333-1234",
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