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L Disposicién

Niimero? DI-2017-12982-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1 -0047-0000- 010990 17-7

'VISTO el Expédiente N° 1-0047-0000-010990-17-7 del Registro de la Administracidn Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

|
| !

CONSIDERANDO:

=

Que por las presentes actuaciones la firma TAKEDA PHARMA S.A., solicita |
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos ¢ informacion para el paciente para la
‘Especialidad Medicinal denominada FERINJECT / HIERRO, Forma farmaceéutica y
concentracién: SOLUCION INYECTABLE Y PARA PERFUSION VIA INTRAVENOSA,

HIERRO (COMO CARBOXIMALTOSA DE HIERRO) 50 mg/ml; aprobada por Certificado N°
55.610.

I
Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas

vngéntes Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96, y Circular.
N° 4/13.

li Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgadojen los

. términos de la Disposicidon ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién

ANMAT N° 6077/97.

| Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
su competencia.

. Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N°
101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello: |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.— Autorizase a la firma TAKEDA PHARMA S.A., propietaria de lIa Especmlldad
Medicinal denominada FERINJECT / HIERRO, Forma farmaceutlca y concentramon
SOLUCION INYECTABLE Y PARA PERFUSION VIA INTRAVENOSA, HIERRO {COMO
CARBOXIMALTOSA DE HIERRO) 50 mg/ml; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento IF-2017-26810000-APN-DERM#ANMAT; e mformacmn para el pamente obrante
en el documento IF-2017-26810562-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°, — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.610, cuando el :
mismo se presente acompaitado de la presente Disposicion. '

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién y prospectos e informacion para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

| EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-010990-17-7

Dlgltally sh_;';ned by LEDE Roheﬂn Luis
Date: 2017.12.27 09:43:17 AR’ :
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!
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. deficit de hierro debe fundamentarse en pruebas analiticas.

_ Cardio}ogia ;

PROYECTO DE PROSPECTO

FERINJECT 50 mg/mL
Hierro {como Carboximaltosa de hierro)

Solucmn tnyectable y para perfusién via intravenosa
Industria Alemana
Venta bajo receta

FORMULA

Cada mL de solucidn inyectable IV contiene: :
Hierro (como carboximaltosa de hierro) 50 -mg, hldrox1do sbdico c.s., &cido
clorhidrico ¢.s. y agua para myectables c.sp. 1 mL.

ACCION TERAPEUTICA

CODIGO ATC: BO3AC. Preparado parenteral, de hierro trivalente. Antlanemlco
Suplemeto de hierro.

INDICACIONES

Ferinject esta indicado para el tratamiento de la deficiencia de hierro cuando los
preparados de hierro orales son ineficaces o no pueden utilizarse. El diagnéstico del

CARACTARISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

Ferinject solucién inyectable/para perfusion es una solucion coloidal del complejo de
hierro carboximaltosa férrica, el cual esta disefiado para proporcionar, de un modo
controlado, hierro utilizable para las proteinas de transporte y almacenamiento de
hierro del cuerpo (transferrina y ferriting, respectwamente)

La utilizacién por parte de los eritrocitos de **Fe procedente de Ferinject marcado
radioactivamente oscild entre el 91% y el 99% en sujetos con deficiencia de hierro
(DH) y entre el 61% y el 84% en sujetos con anemia renal a los 24 dias después de
la dosis.

El tratamiento con Ferinject de sujetos con anemia por déficit de hierro (DH) da lugar
a un aumento en el recuento de reticulocitos y en los niveles de ferritina sérica hasta
situarse dentro de los rangos normales. '

Eficacia clinica y seguridad: se ha estudiado la eficacia y seguridad de Ferinject en
diferentes areas terapéuticas que necesitan hierro intravenoso para corregir la
deficiencia de hierro. A contmuac;én se descrlben con mas detalle los principales
estudios.

Insuficiencia cardiaca cronica
El estudio CONFIRM-HF fue un estudio doble ciego, aleatonzado de dos grupos, en

que se comparaba Ferinject (n = 150) con un placebo (n= 151[)) en su etos con
1F-2017-268100
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insuficiencia cardiaca crénica y deficiencia de hierro durante un periodo déqﬂ“
tratamiento de 52 semanas. En el dia 1 y la semana 6 (fase de correccion), a los
sujetos se les administrd Ferinject de acuerdo con un protocolo de administracion
simplificado, utilizando la hemoglobina y el peso corporal iniciales {(consulte
posologta/dosificacion), o placebo o ninguna dosis. En las semanas 12, 24 y 36 (fase
de mantenimiento}, los sujetos recibieron Ferinject (600 mg de hierro) o placebo si la
ferritina sérica era <100 ng/mL o de 100a 289 ng/mL con saturacion de la
transferrina <20%, o ninguna dosis. El beneficio del tratamiento con Ferinject frente
al placebo quedd demostrado con el criterio principal de valoracion de la eficacia: el
cambio en la prueba de marcha de 6 minutos (PM6M) desde el inicio hasta la
semana 24 (p=0,002). Este efecto se mantuvo durante el estudio hasta la
semana 52 (p <0,001).

Nefrologia

Enfermedad renal cronica dependiente de hemodislisis

El estudio VIT-IV-CL-015 fue un estudio abierto, aleatorizado y de grupos paralelos
que comparé Ferinject (n = 97) con hierro-sacarosa (n = 86) en sujetos con anemia -
por DH que se sometian a hemodiélisis. Los sujetos recibieron Ferinject o hierro-
sacarosa entre 2 y 3 veces por semana en dosis (nicas de 200 mg de hierro
directamente en el dializador, hasta que se alcanzé ia dosis de hierro acumulada
calculada de forma individual (dosis acumulada media de hierro como Ferinject:
1.700 mg). La variable principal de eficacia fue el porcentaje de sujetos que
. alcanzaron un aumento de Hb 21,0 g/dL a las 4 semanas respecto al nivel basal. -
Pasado este tiempo, el 44,1% respondié al tratamiento con Ferinject (es dedir,
aumento de Hb 21,0 g/dl) en comparacion con el 35,3% para la hierro-sacarosa
(p = 0,2254).

Enfermedad renal crénica no dependiente de hemodialisis

El estudio 1ViT04004 fue un estudio abierto, aleatorizado y con contro! activo, que
evaiué la seguridad vy la eficacia de Ferinject (n = 147) en comparacion con hierro
oral {n = 103). Los sujetos del grupo de Ferinject recibieron 1.000 mg de hierro en el
inicio y 500 mg de hierro en los dias 14 y 28, si la saturacion de la transferrina era
-<30% y la ferritina sérica era <500 ng/mL en la respectiva visita. Los sujetos del
grupo de hierro oral recibieron 65 mg de hierro tres veces al dia como sulfato ferroso
desde el inicio hasta el dia 56. Se sigui6 a los sujetos hasta el dia 56. La variable
principal de la eficacia fue el porcentaje de sujetos que alcanzaron un aumento en la
Hb 21,0 g/dL en cualquier momento entre el inicio y |z finalizacién del estudio o en el
momento de la intervencion. Esto se alcanzé por parte del 60,54% de los sujetos que
rembieron Ferinject en comparacion con el 34,7% de los sujetos del grupo de hierro
oral {p <0,001). El cambic medio de la hemoglobina hasta el dia 56/fin del estudio
fue de 1,0 g/dL en el grupo de Ferinject y de 0,7 g/dL en el grupo de hierro oral.
{p = 0,034, 1C del 85%: 0,0, 0,7).

GastrOenteroloq!a

Enfermedad inflamatoria intestinal

El estudio VIT-IV-CL-008 fue un estudio aleatorizado y ablerto que compard la
eficacia de Ferinject con sulfato ferroso oral en Ia reduccion de la anemia por DH en
sujetos con enfermedad inflamatoria intestinai (Ell). Los sujetos recibieron Ferinject
(n=111) en dosis Unicas de hasta 1.000 mg de hierro una vez a la semana hasta
que se alcanz6 la dosis de hierro calculada de forma !ndlwduaé émedlante la formula.

IF-2017-26810000-APN- DE}M#ANMAT
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de Ganzoni) {dosis acumulada media de hierro: 1.490 mg), o 100 mg de hierro du{}ﬁé’;_;

veces al dia como sulfato ferroso (n = 49) durante 12 semanas. Los sujetos que
recibieron Ferinject mostraron un aumento medio en la Hb desde el valor basal hasta
la semana 12 de 3,83 g/dl, que fue no inferior a 12 semanas de tratamiento dos
veces al dia con sulfato ferroso (3,75 gfdL, p = 0,8016).

El estudio FER-IBD-07-COR fue un estudio aleatorizado y abierto que comparé la
eficacia de Ferinject con hierro-sacarosa en sujetos con Ell remitente o leve. A los
sujetos que recibieron Ferinject se les administré una dosis de acuerdo con una
cuadricula de administracion utilizando la Hb y el peso corporal iniciales, en dosis
Unicas de hasta 1.000 mg de hierro, mientras que a los sujetos que recibieron hierro-
sacarosa, se les administré una dosis de acuerdo con las dosis de hierro calculadas
de forma individual utilizando la formula de Ganzoni en dosis de 200 mg de hierro
hasta que se alcanzo la dosis acumulativa de hierro. Se siguio a los sujetos durante
12 semanas. El 65,8% de los sujetos que recibieron Ferinject (n = 240; media de
dosis de hierro acumulada: 1.414 mg) en comparacion -con el 53,6% de los que
recibieron hierro-sacarosa (n=235; media de dosis acumulada de 1.207 mg;
p = 0,004) habian respondido en la semana 12 (definido como aumento de Hb
= g/dL). El 83,8% de los sujetos tratados con Ferinject, en comparacion con el
75,9% de los sujetos tratados con hierro-sacarosa, alcanzé un aumento de Hb
= g/dL o tuvieron la Hb dentro de los limites normales en la semana 12 (p = 0,019).

Salud de la mujer

Posparto .

El VIT-IV-CL-009 fue un estudio aleatorizado, abierto y de no inferioridad que
comparé la eficacia de Ferinject (n=227) en comparacién con sulfato ferroso
{n =117) en mujeres que sufrian anemia posparto. Las mujeres recibieron Ferinject
en dosis unica de hasta 1.000 mg de hierro hasta que alcanzaron su dosis de hierro
acumulada calculada de forma individual (mediante la formula de Ganzoni), o
100 mg de hierro como sulfato ferrosc oral dos veces al dia durante 12 semanas. Se
siguié a las mujeres durante 12 semanas. El cambio medio en la Hb desde el valor
basal hasta la semana 12 fue de 3,37 g/dL en el grupo de Ferinject (n = 179; media
de dosis acumulada de hierro: 1.347 mg) en comparacion con 3,29 g/dL en el grupo
de sulfato ferroso (n = 89), lo que mostré una no inferioridad entre los tratamientos.

Embarazo

Durante el embarazo, no deben utilizarse medicamentos con hierro de
administracion por via intravenosa a menos que sea claramente necesario. El
tratamiento con Ferinject debe limitarse al segundo y tercer trimestre, en el supuesto
de que el beneficio que reporte sea mayor que el riesgo potencial para la madre y el
feto. '

Se dispone de datos limitados de seguridad en mujeres embarazadas del estudio
FER-ASAP-2009-01, estudio aleatorizado y abierto, en que se comparaba Ferinject
(n = 121) con sulfato ferroso oral (n = 115) en mujeres embarazadas en el segundo y
tercer trimestre con anemia ferropénica durante un periodo de tratamiento de
12 semanas. Las mujeres recibieron Ferinject en dosis acumuladas de 1.000 mg o
1.500 mg de hierro (dosis media acumulada: 1.029 mg de hierro) segun la
hemoglobina y el peso corporal iniciales, o 100 mg de hierro por via oral dos veces al
dia durante 12 semanas. L.a incidencia de las reacciones adversas relacionadas con
el tratamiento fue similar en las mujeres tratadas con Ferinject y en las tratadas con
hierro oral (11,4% en el grupo de Ferinject; 15,3% en el grupo de hierro oral). Las

1F-2017-26810000-APN-DERMH#ANMAT

Ferinject 50 mg/mL solution for injéclion and perfusion IV {lron as iron carboximaltosa) ara
Update CCDS version 6.0 and AEMPS '

pagina 3 de 12 VR R YA
At D LA -

{ .
o e .

4 ¢ fepsrsCTHER
- :lﬂh’(«; TORA TEONICA

A




reacciones adversas relacionadas con el tratam|ento que se comunicaron ¢on mas v ﬂ
frecuencia fueron nauseas, dolor en la zona superior del abdomen y cefalea. Tanto
los indices de Apgar como los parametros de Mhierro en recién nacidos fueron
similares en los grupos de tratamiento.

Confi"ol de la ferritina tras el tratamiento sustitutivo ]
Existen pocos datos del estudio VIT-IV-CL-008 gue muestren que los niveles de
ferritina disminuyen rapidamente entre la 22 y la 42 semana después de |a sustitucion
y méas lentamente a partir de entonces. Los niveles medios de ferritina no se reducen
a niveles en que se deba tener en cuenta ia posibilidad de efectuar un nuevo
tratamiento durante las 12 semanas del seguimiento del ensayo. Por consiguiente,
los datos disponibles no indican claramente clual es el periodo optimo para realizar
. un nuevo analisis de la ferritina, aunque evaluar los niveles de ferritina antes de las 4
semanas posteriores al tratamiento sustitutivo parece aventurado. Por tanto, es
recomendable que el médico lleve a cabo la nueva evaluacion de la ferritina en
funcion del cuadro clinico particular del paciente.

FARMACOCINETICA

La tomografia de emisién de positrones (TEP) demostré que el *Fe y el *%Fe de
Ferinject se eliminaban rapidamente de la sangre, pasaban a la médula 4sea y se
depositaban en el higado y bazo.

Después de la administracion de una sola dosis de Ferlnject de 100 a 1.000 mg de
hierro en sujetos con DH, se obtienen niveles maximos totales de hierro en suero de
37 pg/mL a 333 pg/mL después de 15 minutos y 1,21 horas respectivamente. El
volumen del compartimiento central se corresponde bien con el volumen de plasma
(aproximadamente 3 litros).

El hierro inyectado o perfundldo se elimind rapidamente del plasma, la semivida
terminal fue de 7 a 12 horas, el tiempo de residencia medio (TRM) de 11 a 18 horas.
La eliminacién renal del hierro fue insignificante.

I_JATC_)'S PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD

Los datos'preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segtin
los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis
repetidas y genotoxicidad. Los estudios preclinicos indican que el hierro liberado de
Ferinject traspasa la placenta y se excreta’ en la leche materna de forma limitada y
controlada. En los estudios de toxicologia para la reproduccion utilizando conejos
con repleciéon de hierro, se asocié el uso de Ferinject con anomalias en el esqueleto
del feto de poca importancia. En un estudio de fertilidad en ratas, no hubo efectos en
la fertilidad de animales machos o hembras. No se han realizado estudios a largo
plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico de Ferinject. No se han
observado indicios ‘de potencial alérgico o inmunotdxico. Un ensayo in vivo
controlado no demostro reactividad cruzada de Ferinject con anticuerpos contra el
dextrano. No se observé irritacion o intolerancia local después de la administracion
intravenosa.

INCOMPATIBILIDADES

Este medicamento no debe mezclarse con otros excepto con los menc:onados en el L

a artado “Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones 4
P P Y R 2017-26810000- Af/ D‘gRM#ANMALT
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' POSOLOGIA/DOSIFICACION

La posologia de Ferinject sigue un enfoque gradual: [1] determinacién de las
necesidades individuales de hierro, [2] calculo y administracién de las dosis de hierro
y [3] levaluaciones tras la reposicion de hierro. Estos pasos se describen a
continuacion:

Paso 1: Delerminacién del hierro necesatrio ,

Las necesidades individuales de hierro para su reposicion con Ferinject se
determinan segun el peso corporal y el nivel de hemoglobina (Hb) del paciente.
Consulte la Tabla 1 para determinar las necesidades de hierro:

| .
Tabla 1: Determinacion del hierro necesario

', ~ Hb Peso corporal del péciente
gidlL . mmol/L Menosde 35kg | 35 kga<70Kkg 70 kg 0 mas
<10 <8,2 500 mg 1.600 mg 2000mg |
De10a<14 | Deb2a<87 500 mg 1.000 mg 1.500 mg
214 28,7 500 mg 500 mg 500 mg
st

Se debé;:conﬁtmar el déficit de hierro con pruebas analiticas.
Paso.2: *{;é!culo y administracion de Ié(s) dosis méaxima(s) individual{es) de hierro
Segln la necesidad de hierro determinada anteriormente, debe administrarse la
dosis adecuada de Ferinject teniendo en cuenta lo siguiente:
|| |

Una tinica administracién de Ferinject no debe superar:

15 mg de hierro/kg de peso corporal (para administracion mediante

inyeccién intravencsa) o 20 mg de hierro/kg de peso corporal (para
| administracion mediante perfusion intravenosa)
l'e \ 1.000 mg de hierro (20 ml de Ferinject)

La dosis [méxima acumulada recomendada a la semana de Ferinject es 1.000 mg de

hierro (2(I). mb de Ferinject).

Paso 3: Evaluaciones tras fa reposicion de hierro

El médico debe llevar a cabo una nueva evaluacion en funcion del cuadro clinico
particular del paciente. Se debe reevaluar el nivel de Hb una vez transcurridas al
menos 4.semanas tras la Gltima administracion de Ferinject, a fin de permitir que
pase suficiente tiempo para.la eritrocitopoyesis y !a utilizacion de hierro. En el caso
de que el paciente necesite mas reposicion de hierro, deben volver a calcularse las
necesidades de hierro con’la Tabla 1 anterior.

Pobiacion especial: pacientes con nefropatia cronica que dependen de hemodiéh"sis
No debe $uperarse una dosis Unica maxima diaria de inyeccién_ qe 200 mg de hierro
en pacientes con nefropatia cronica que dependen de hemodialisis.

Poblacion pediatrica

No se ha estudiado el uso de Ferinject en nifios y, por lo tanto, no se recomiendaen -
nifics menores de 14 afos. _ #,E/ yan»
. IF-2017-26810000-APN-DERM#ANMAT
Ferinject 50 mg/mL solution for injection and perfusion 1V (lron as iron carboximaitosa) SONUR, EUTF'L‘EP
Update CCDS version 6.0 and AEMPS ) E"REC‘&O{fjazs iﬁ-'z:‘% -
i phgina 5 de 12 THM FEITANTIN o8




MODO DE ADMINISTRACION | ' A

SuperwSar atentamente a los pamentes en busca de signos y sintomas de
reacciones de hipersensibilidad durante y despues de cada administracidén de
. Ferinject.

Ferinject Gnicamente se debe administrar cuando exista disponibilidad inmediata de
personal capacitado para evaluar y tratar reacciones anafilacticas, en un entorno en
el que se pueda garantizar un dispositivo ‘completo de reanimacién. Debe
observarse al paciente durante al menos 30 minutos después de cada
administracion de Ferinject por si surgieran efectos adversos.

Ferinject solo debe administrarse por via intravenosa:
* mediante inyeccién o
. med:ante perfusién o
« durante una sesion de hemodialisis sin dliusr directamente en el brazo venoso
qel dializador.

Ferinject no debe administrarse por via subcutanea o intramuscular.

Inyeccioén intravenosa

Fennject puede administrarse medlante una myeccnén intravenosa con una solucidon
sin dildir. La dosis inica maxima es de 15 mg de hierrofkg de peso corporal, pero no
debe superar los 1.000 mg de hlerro Las pautas de administracion se muestran en
ta Tabla 2

" Tabla 2: Pauta de administracion para inyeccién intravenosa de Ferinject

Volumen de Ferinject Dosis de hierro Pauta de
' hecesario equivalente administracion/Tiempo
! : _ ' minimo de administracién
D A : o ‘ No existe tiempo minimo
L2 a 4mL 100 a 200 mg prescrito
>4 a 10mLj =200 a  500mg 100 mg de hierro/min
>10 a 20mL | =>500 a 1.000mg 15.minutos

Perfusion intravenosa

Ferinject puede administrarse mediante perfusion intravenosa, en cuyo caso debe
estar diluida. La dosis Gnica maxima es de 20 mg de hierrofkg de peso corporal, pero
no se deberia superar los 1.000 mg de hierro.

Para perfusién, Ferinject solo se puede diluir en una solucion estéril de cloruro de
sodio al 0,9% p/v como se muestra en la Tabla 3. Nota: Por motivos de estabilidad,
Ferinject no se debe diluir a concentraciones inferiores a 2 mg de hierro/mlL. (sin
incluir el volumen de ia solucion de carboximaltosa férrica).

/f /
J ST ER
o (:: *i TR TECNICA
IF-2017-26816000- ifﬁMDﬁRm#ANmAT
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Tabla3:  Pauta de dilucién de Ferinject para perfusién intravenosa Ry,

i

Volumen de Ferinject - Dosis de hierro - Cantidad Tiempo minlmo
necesario. equivalente " maxima de de
soiucion administracion
estéril de
\ cloruro de
sodio al 0,9%
, piv
2 a 4 mL 100 a_ 200 mg 50 mL -
>4 a_ 10mL; >200.a 500mg 100 mL 8 minutos
 >10. a 20mL| >500 a 1.000 mg 250 mL 15 minutos

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Antes del uso, se deben inspeccionar los viales visualmente en busca de sedimentos
o defectes. Utilice solo aquellos viales cuya solucion sea homogénea y carezca de
sedimento. '

| .
Cada vial de Ferinject es Gnicamente para un solo uso. La eliminacién del
medicamento no utilizado y de todos ios materiales' que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con |la normativa local.

Ferinject debe mezclarse Ginicamente con solucién de cloruro de sodio al 0,9% piv
estéril. No se debe utilizar ninguna otra solucion de dilucién intravenosa ni agentes
terapéuticos, ya que existe el potencial de precipitacién ylo interaccion.

CONTRAINDICACIONES

~Hipersensibilidad al principio activo, a Ferinject o a alguno de los excipientes

'incluidos. - '

- Hipersensibilidad grave conocida a otros productos parenterales
contengan hierro. :

- Anemia no atribuida a una deficiencia de hierro, por ej., otra anemia
microcitica, : T

- Indicios de sobrecarga de hierro o problemas en la utilizacién del hierro.

que

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES

Reacciones de hipersensibilidad: |as preparaciones de hierro ‘administradas por via
parenteral pueden producir reacciones de hipersensibifidad, entre las que se
incluyen reacciones anafilacticas/anafilactoides graves y potenciaimente mortales.
También se han notificado reacciones de hipersensibilidad tras la administracion de
dosis previas sin incidentes de compiejos de hierro parenteral.

El riesgo es mayor en pacientes con alergias conocidas, por ejemplo alergias a
medicamentos, asi como en pacientes con una historia clinica que presente asma
grave, eczemas u otras alergias atdpicas. 7

También existe un mayor riesgo de reacciones de hipersensibilidad a los complejos
de hierro parenteral en los pacientes con trastornos inmunitarios o inflamatorios (p.
ej. lupus eritematoso sistémico, artritis reumatoide).

’ Pt e ¥ \1
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Ferinject Unicamente se debe administrar cuando exista disponibilidad inmediata dg)
personal capacitado para evaluar y tratar reacciones anafilacticas, en un entorno en
el que se pueda garantizar un dispositivo completo de reanimacion. Se debe
observar al paciente durante at menos 30 minutos después de cada administracion
de Ferinject por si surgiesen efectos adversos. Si se presentan reacciones de
hipersensibilidad o signos de intolerancia durante la administracién, el tratamiento se
debe interrumpir inmediatamente. Debera disponerse de un dispositivo para la
reanimacion  cardiorrespiratoria y de eguipo para el manejo de las reacciones
anafilacticas/anafilactoides agudas, incluida una solucién inyectable de adrenalina
1:1.000. Deberd administrarse tratamiento adicional con antihistaminicos y/o
corticoesteroides, segun corresponda.

Insuficiencia hepatica o renal: a los pacientes con insuficiencia hepatica, solo se les
deberd administrar hierro parenteral después de valorar cuidadosamente los
beneficios y los riesgos. Deber3 evitarse la administracién de hierro parenteral a los
pacientes con insuficiencia hepatica cuando la ‘sohrecarga de hierro sea un factor
desencadenante, en concreto de porfiria cutanea tarda (PCT). Se recomienda
monitorizar cmdadosamente el estado de hierro a fin de evitar la sobrecarga de
hierro.

No se 'disponen de datos de seguridad relativos a pacientes con insuficiencia renal
cronica y dependientes de hemodialisis que reciben dosis Unicas superiores a 200
mg de hierro.

Infeccion: el hierro parenterai debe utilizarse con cautela en casos de infeccion
 aguda o cronica, asma, eccema o alergias atopicas. Se recomienda interrumpir el
tratamiento con Ferinject en pacientes con bacteriemia en curso. Por tanto, en
pacientes con infeccion cronica, debe realizarse una evaluacion de Ios benefncnos y
riesgos, teniendo en cuenta la inhibicidn de la eritropoyesis. :

Extravasacién: deberd tenerse cuidadc para evitar el derrame paravenoso al
. administrar. Ferinject. El derrame paravenoso de Ferinject en el lugar de
administracién podrd producir una irritacion de la piel y una posible coloracion
marron ' de larga duracion. En caso de derrame paravenoso, debe detenerse
inmediatamente la administracién de Ferinject.

Excipientes: un mL de Ferinject sin diluir contiene hasta 55 mg (0,24 mmol) de
sodio. Esto ha de tenerse en cuenta en los pacientes que sigan una dieta
hiposadica.

Poblacién pediatrica: no se ha estudiado el uso de Ferinject en nifios.

INTERACCION CON_ OTROS _MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

. La absorcién de hierro oral se reduce cuando se administra de forma simultanea con
preparaciones parenterales de hierro. Por lo tanto, en caso necesario, no debera
comenzarse la terapia con hierro cral hasta que hayan transcurrido al menos § dias
desde la Ultima inyeccién de Ferinject. : ,

" ' s = M«/{ﬂz" ";
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Fertilidad: o o

" notas al pie de la tabla para mas informacién).

. son paco frecuentes o raras. En los ensayos clinicos, los valores minimos de fésforo

Embarazo: N - . b\\
Existen pocos datos de Ferinject en muj sres embarazadas. En consecuencia, se
requiere una cuidadosa evaluacion del Lalance siesgo/beneficio antes de su uso
durante el embarazo y Ferinject no se de;.oe utlllzar durante el embarazo’ a menos
que sea claramente necesario. .

lLa deﬂmencta de hierro durante el primer inmestre del embarazo puede en muchos
casos tratarse con hierro oral, £l tratamiento con Ferinject debe limitarse al segundo
y tercer trimestre, en el supuesto de que @l beneficio que reporte sea mayor que el
riesgo potencial para la madre y el feto.
1 [ W7 ’ .

Los datos en animales indican que el hierfo liberado de Ferinject puede atravesar la
placenta y que su uso durante el embarazo puede afectar al desarrolio del esqueleto
en el feto

Lactancia:

Los estudios clinicos mostraron que el traspaso de hierro de Ferinject a la leche
materna fue insignificante (£1%). En funcmn de los datos limitados sobre madres en
periodo de lactancia es poco probable que Ferinject represente un nesgo para el
nifio lactante. :

'
oy

No existen datos acerca del efecto de Ferihject en la fertilidad humana. En estudios
animales, la fertilidad no se vio afectada por el tratamiento con Ferinject.

3 .
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

Es poco probable que Ferinject afecte é la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

La Tabla 4 presenta las reacciones farmacoldgicas adversas (RFA) recogidas
durante los ensayos clinicos en los que 7.391 sujetos recibieron Ferinject, asi como
aquellas notificadas a partir de la experiencia posterior a la comercializacion (ver las

La RFA comumcada con mayor frecuencia fue naduseas (que se produce en el 2 9%
de fos su1etos) seguida por reaccioneés en el lugar de myeccmn/perfusmn
hipofosfatemia, cefalea, rubefaccion, mareos e hipertension. Las reacciones en el
lugar de inyeccidn/perfusion se componeri de varias RFA que de forma individual

sérico se obtuvieron después de aproximadamente 2 semanas, y entre 4 y 12
semanas después del tratamiento con Ferinject, los valores habian vuelto al rango
inicial. La RFA mas grave son ias reaccionés anafilactoides (raras).

e
e o }f ;
,.;(ZW—“”# S
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Tabla 4: Reacciones farmacolég|ca= -adversas durante los ensayos cllmcog J

y en la experiencia posterlm ala cqmercnahzac:on
4&. .

Clasificacion de sistemas Frecuentes (de ’ Poca frecuentes (de 3?;3508%"
de érganos 21/100 a <1110}, | 214 /e'*eo a <1/100) ® 1 '000)"“
. i by Reacciones
Trastornos del sistema . . - ;
inmunolégico E Hlpersenslbllldad anafilactoides
Trastornos del metabolismo Hinofostatermia ,
' y de fa nutricién polostatemia {
L]
. Peérdida de la

i Trastornos del sistema Parestesia, disgeusia

Cefalea, mareog conciencia”

nervioso
Trastornos psiquiatricos Ansiedad?
Trastornos cardiacos . Taquicardia
! ' ' Sofocos, Flebitis, smcope
Trastornos vasculares hipertension Hipotensién presincope!®
Trastornos respiratorios, ) Di ’ B @
toracicos y mediastinicos | . &, . Uisnea roncoespasmo
| Voniitds, dispepsia }
Tra‘storn.o s Nauseas ddior. a'bdor?"lir?ai ‘ Flatulencia
gastrointestinales ‘ g S
estrefiirniento, diarrea
N : F— 2
Trastornos de la piel y del ; P;?nto, umcar_rf.s, F;r:jglo(%dem:
tejido subcutaneo 4 er?erpa, eru )cnon palidez ye ema
cutanea ) facial”
, Mialgia, dolor de
Trastornos J esr:jallda. artralgia,
musculoesgueléticos y del 4 t m? dor den una
i tejido conjuntivo ;| exiremicad, @spasmos
: musculares
y . N - . | R -
Trastornos generales y Rea(iglo:re:een el Plrfg::kfigféldflosr de Malestar,
alteraciones en el lugar de | . gar . ' IOTes, enfermedad similar
administracion inyeccion/infusion edema periférico, a la gripe?
: “ escalofrios grip

Aumento de la alanina-
. , aminctransferasa,
CE * | aumento de aspartato-
aminotransferasa,
aumento de
y-gluamil-transferasa,
aumento de
.| lactato-cdeshidrogenasa
i | sangulnea, aumento
i | delaoufatasa alcalina

1 RFA notificadas exclusivamente en el contexto posterior a la cimaerciallzacion.

2 RFA notificadas en €f contexto posterior a la comercializacion &ue tambiér se observaron en e! contexto clinico.

3. Incluye ios siguientes términos: exantema (la frecuencia de esta RFA se ha considerado como poco frecuenle) y exantema
eritematoso, generalizado, macular, maculopapular, prunglnu.ﬁo (la frecuancia de todas las RFA se ha considerado como
rara). 1 -

4 Incluye !os siguientes téminos: dolor, hematoma, carnbio de color, extravasacion, Irritacion, reaceién en el lugar de la
inyeccidnfperfusion (la frecuencia de estas RFA se ha consu:!erado £OMo poco frecuente) y parestesia (la frecuencia esta
RFA se ha considerado coma rara). .

Nota: RFA = reaccidn farmacoldgica adversa.

Exploraciones
complementarias
| ‘

L
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" La administracién de Ferinject en cantidadis superiores a la cantidad necesaria para

- mg de hierro). La presentacién con 50 frascos- ampolla es para uso hospitalario.

i . o
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RE/,CCIONES ADVERSAS A

Se invita a notificar las sospechas de réacciones .adversas a través del sistema
nacional de .notificacion en lai Péagira Web de la ANMAT:
http:/fww.anmat.gov. arlfarmacowmlanaah\lotlf car.asp © llamar a "ANMAT
responde” 0800-333-1234. )

soeaegﬂgg.mc.«mén

corregir la deficiencia de hierro en el momento de la administracién, podra dar lugar,
a la acumulacion de hierro en depésitos que a la larga producira hemosiderosis. La
monitorizacién de los parametros de hierro tales como la ferritina sérica y la
saturacion de transferrina podra ayudarle a reconocer la acumulacion de hierro. Sise
produce acumulacion de hierro, tratar de acuerdo con la practica médica habitual, es
decir, considerar el uso de un quelante de hierro.

Ante la eventualidad de una sobredosificz mén concurnr al hospital mas cercanc a
comunicarse con los Centros de Toxizologia:. Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648 / 4658- 7777,
HOSpl’EaI Fernandez: (01) 4801~7767 Optatwament: otros Centros de Intoxicaciones|

PRESENTACIONES

Envases con 1, 5 y 50 frascos-ampolla cori, 2 mL de solucion (equivalentes a 100 mg
de hierro). La presentacién con 50 frascos-ampolla.es para uso hospitafario.

1

Envases con 1, 5 y 50 frascos-ampolla con 10 mL de solucion (equwalentes a 500

Envase con 1 frasco-ampolla con 20 mL de solucién (equwalente a 1000 mg de
hlerro) .

CONSERVACION | ;

4

A .
Conservar en el empaque original para prmegerlo de la luz. Conservar a temperatum
ambiente no mayor de 30°C. No congelar. - _
Periodo de validez una vez abierto el envésé desde un punto de vista
microbiolégico, los preparados de admzmstracuén parenterai deberan utiizarse
inmediatamente.

Penodo de validez después de la dilucion con solucion de cloruro de sodio al
09% p/v esténil: desde un punto de vista microbioldgico, los preparados de
dmlmstramon parenteral deberan utilizarse inmediatamente después de la dilucion
con isolumén de cloruro de sodio al 0,9% p/v estéril.

i

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE D
LLOS NINOS

. ‘ . MY
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Elaborado alternatlvamente en (mcluyendo dCOﬂdlCiO"lamlentO primario y
secundario). . A
1) Takeda GmbH. Robert Bosch Strasse 8 - Smgen~ Alemania. CT
2¥ IDT Biologika GmbH. Am Pharmapark 0t:861- Dessau- Rosslau- Alemania.
3) Bipso GmbH. Robert Gerwig Strasse 4-78224- Singen — Alemania.

Acondicionamiento secundario alternativo: ;
1) VALIDA. Zwyssigstrasse 28- 9000 St. Gallen, Suviza.
2) Vifor Int. Rechenstrasse 37-9001- St. qulen , Suiza.

Importado y distribuido bajo licencia de Vifor InternaCIonaI Inc. por:
Takeda Pharma S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires-Argentina

Director- Técnico: Sonia Sutter — Farmacé-utica

Especialidad Medicinal autorizada por el Mtl*'nsteno de Salud.
Ferm]ect 50 mg/mL Solucién inyectable V. ! a..emf Cad0 N°: 55.610

Ultima revision autorizada del prospecto: .......
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-INFORMACION PAR:A EL PACIENTE-IPP

FERINJECT 50 mg/mL
| Hierro (como Carboximaltosa de hierro)

Solucion inyeciable y para perfusion via intravencsa
Industria Alemana '
Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento,
porque contiene informacion importante pasa usted.

47
- Conserve este prospecto. ya gue puede tene: que vol‘—ei a leerio.
- St tiene alguna duda, censulte a su medico o armaceut:uo
- Si éxperimenta efectos adversos, consulte” a su mndrco incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen an este prospecto. %

Contenido del prospecto:

. Qué es Ferinject y para qué se utiliza ’

. Qué necesita saber antes de empezar a usar ‘Ferinject
. Cdmo se administra Ferinject i

. Posibles efectos adversos '

. Conservacion de Ferinject

. Contenido de! envase e informacién adicional

DA W

1. Qué es Ferinject y para qué se utiliza

Ferinject es un preparado antianémico, medicamento que se utiliza para el tratamiento de [a
anemia, Contiene hierro en forma de un hidrato de carbono de hierro. El hierro es un
elemento esencial necesario para que la henioglobind pueda trasportar el oxigeno en las
_giobulos rojgs y la’ moglobsna pueda trasporta'. el oxigeno en el tejido muscular. Ademas <3|
hierro participa en otras muchas funciones de} urganlsmo fue son \ntales :
q‘f
Ferinject se utiliza para el tratamientc de pa{.}iemes con deficiencia de hierro, cuando los
preparados de hierro orales son ineficaces o ny pueder: uiilizarse. £ objetivo de la terapia s
reponer los depoésitos de hierrc del organismd, y curar :a anemia, falta de gldbulos rojos por
deficiencia de hierro. '

Antes de la administracién, su medlco le realuz_ara un analisis de sangre para determmar la
dosis de Ferinject que necesita. §
i ‘

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ferinject
1
No L'Jse Ferinject

« , Sies alérgico (hlpersen3|ble) al producto o a cualquiera de los demas componentes de
" este medicamento. .
. "Siha experimentado reacciones alérgicas (hipersensibilidad) graves a otros preparados .
" de hierro inyectables.
« _ Sitiene anemia no producida por una deticiencia :le hlerro
. Si fiene una sobrecarga de hierro (dema‘ iado hierro en el organismo) o problemas gn
la utilizacién del hierro.

i‘a. ) Ty
P .,/I/,
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Advertencias y precauciones s
. 1

Consulte con su médico antes de empezar a recibir Ferinject:
|
Si tiene antecedentes de alergias a mndu.‘arnentos
. S,: padece lupus eritematoso sistemico.
Si padece artritis reumatoide.
SI padece asma grave, eczema U otras af,rgaas
Sitiene alguna infeccion, i,

«  Sitiene algun trastorno hepatico. K

. No debe administrar Ferinject a niflos menaores de 144 anos.

. La administracion incorrecta de Fennject puede provocar pérdidas de producto en el
lugar de inyeccion, lo que puede dar iggar a frritacion cutanea y a una coloracion
marron en el lugar de inyeccion que pr.ede durar mucho tiempo. Si esto ocurre, se
debe interrumpir inmediatamente la admf*nstlac;lon

o :

Uso dlia, Ferinject con otros medicamentos :

|_f

* & @

¢

Comupique a su médico si esta utilizando, ha utifizado recientemenie o podria tener que’

utilizar cualquier otro medicamento, incluidos medicamentos obtenidos sin receta. Si se
adminl'tstra Ferinject junto con preparados de hierro orales, los preparados orales podran se
menos eficaces.

Embarazo ‘
EXIsten pocos datos del uso de Ferinject en mmeres emibarazadas. Si esta embarazada o en
perlodo de lactancia, ‘cree que podria esta, embarazada o tiene intencion de quedar
embarazada. consulte a su médico antes de utmzar este medicamento.
Si queda embarazada durante el fratamiento, debe peyir'consejo al médico; de este modo
el médico podra decidir si se le debe admmlstr.},r el meocamento 0.no.

|
Lactqncna

2

St sé encuentra en el pericdo de lactancia, uldale c0nse10 a su meédico antes de gque !
administren Ferinject. Es poco probable que Fermject suponga un riesgo para los lactantes.
| ff.

Conduccién y uso de maquinas

41}

Es ptI)CO probable que Ferinject afecte = la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Lot

informacién importante sobre aigunos de los componentes de Ferinject

o
Este, medicamento contiene 0,24 mmol (0 5,5 r‘*{mg) de sodie por mililitro de solucidon sin diluit.

Estoiha de tenerse en cuenta en pacientes que sigan una dieta controlada de sodio.

3. C6mo se administra Ferinject

l. o
E[ medlco o el enfermero le administrara Ferinject sin dituir mediante inyeccidn, durantel‘la
dlallSlS o diluido mediante perfusion por via iztravenosa. Ferinject se administrara en upa
instalacion donde las reacciones inmunoai4rgicas ‘puedan ser tratadas adecuada|y
raplélamente. [
) ' i
Después de cada administracion, permanecers en observacion durante al menos 30 minutos
bajc la supervision del médico o enfermero.  *

w.

Su |medmo le puede administrar Ferinject medlante tres posibles vias: sin diluir meflart&

f

inyeccion, durante ta dialisis o diluido mediante perfusion poryia i aanese2-ArN- DﬁRM#ANMATf

et
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. Mediante inyeccidn,. le podran admisiistrar tasta 20ml de Ferinject. Io‘ique
corresponde a 1.000 mg de hierro, una vz ala si,mana directamente en una vena.

. Si recibe didlisis, le podran administrar Pennject dyrante una sesidén de hemodialisis a
través del dializador
« . Con la perfusion medianle via intravenosa, le podran administrar hasta 20 mL de

Ferinject, lo que correspande a 1.000 mi. de hierro, una vez a la semana directamente J
en una vena. Ya que Ferinject se diluye con solucidn de cloruro de sodio para la

perfusion mediante’ via intravencsa, el VOIumen de la solucién podra ser de hasta\
260 mL y tener un aspecto marron. , 1

Sirecibe mas Ferinject del que debe

Su médico sera el responsable de determinar la dosis apropiada y de elegir la via del
administracion, la frecuencia y ia duracién del tratamiento. }
La sobredosis puede producir acumulacion de hierro en los depdésitos de almacenamlento
Su médico le moniterizara los parametros de b erro como la ferritina y transferrina sérica a fa
de evitar una acumulacion de hierro - : J

4, Posibles efectos adversos ' i

Al igual que todos los medicamentos, este mf—idlcamer te! puede producir efectos adversos,
aunqgue no todas las personas los sufran. I

Efectos adversos graves:

Comunique inmediatamente a su medico si ex«)erlmenta cualquiera de los siguientes signos
y sinfomas que pueden indicar una reaccion erglca grave:. erupcian cutanea (por ejemplo
habones), picor, dificultad para resoirar, S|bn@nt:|as yio hinchazon de los labios, !engua

garganta o cuerpo.

En algunos pacientes. estas reacciones alérgicas (que afectan a menos de 1 de cada 1.00
personas) pueden ser graves o potencialmente mortales (conocidas como reaccione
anafilactoides) v pueden estar asociadas con problemas cardiacos o circulaterios y perd:d

de |la conciencia. (

Su miédico es consciente de sstos posibles efe«*tos adversos y le vigilara durante y despuds
de la administracion de Ferinject. y i

Otros efectos adversos que debe comunicaia su médico si llegan a ser graves: 1
. . s v

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar. hasta 1"d:- cada 10 personas): cefalea (dolbr
de cabeza), mareos, sensacian de calor (sofoc,bs) hlperthS|on nauseas y reacciones en gl
lugar de inyeccion/perfusion {ver también la se¢cion 2). l

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
adormecimiento, hormigueo o sensacion de cusquilleo en la piel. cambio en el sentido Jel
gusto, frecuencia cardiaca elevada, presion &rerial baja, dificultad para respirar, vomites,
indigestion, dolor de estémago, estrefiimiento, diarrea, picazon, habones, enrojecimiento de
la piel, erupcion cutanea, dolor muscular, de las articulaciones y/o de espalda, dolor en fos
brazos o tas piernas, -espasmos musculares, fiebre, cansancio, dolor de pecho, hinchazon
de las manos y/o los pies, y escalofrios.

Efectos adversos raros {pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas}. inflamacic‘m}de
una vena, sensacion general de malestar, pérdida de conciencia, ansiedad, desmayios,
sensacion de debilidad, sibilancia, flatulencia sixcesiva, hinchazén subita de la cara, boca,
iengua o garganta que puede dificultar la rc,5p|ramon palidez, hinchazén de Ia cara y

.‘ Y IF-2017-26810562-APN-DER
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smtomas de tipo grtpai como fiebre, cefalea (d Jlor de cabeza) y/o sensacion de enfermedad {f
(enfermedad similar a la gripe).

N

Algunos parametros sanguineos podrdn verse alterados temporalmente, lo que podra
detectarse en los analisis de laboratorio.

Es frecuente el cambio siguiente en los parametros sanguineos: : disminucién del fésforo en
sangre.

Los cambios siguientes en los parametros sanguineos son poco frecuentes: aumento en
ciertas enzimas hepaticas denominadas alanina  aminotransferasa, aspartato
aminotransferasa, gamma- giutamntransferaSa y fosfatasa alcalina, vy aumento en una
enzima denomlnada lactatodeshidrogenasa.

Solicite a su médico mas informacion. b

Comu|nicaci6n de efectos adversos ‘ *,

Si Iexperimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médice o farmacéutico,
inclusd si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Mediante la comunicacion de efectos adversgs usted puede contribuir a proporcionar mas
informacién sobre la seguridad de este medicasnento.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciénte puede llenar ta ficha que esta en |
pagina web del ANMAT hitp//www anmat gov. ar!farmacowglIanma/Notlflcar asp o llamar
"ANMAT responde" 0800-333-1234.

—_—

5. Conservaci6n de Ferinject
Mantener Ferinject fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Ferinject después de la fecha de caof,scidad gue aparece en el envase. La fecha cJe
caducidad es el tltimo dia del mes que se indit;a':l.

Conservar en el empaque original para protegerlo :ie la luz.. Conservar a temperatura

&

ambiente no mayor de 30°C. No congelar. ” A

Una vez abiertos los viales de Ferinject, deberan utilizarse inmediatamente. Después de|la
dilucién con solucidn de cloruro de sodio al 0,9% estéil, desde un punio de vista
microbioldgico, la solucidn diluida debera utliczarse inmediatamente. Normalmente sera|el
med|co o el hospital los que guarden Ferinject. y

6. Contenido del envase e informacion adici:)nal

Cada mlL de solucion inyectable IV contiene;
Hierro {como carboximaltosa de hierro} 50 mg, h|dro><|do sodico ¢.s., acido clorhidrico ¢.syy
agua para myectables C.5.p. 1 mL.

Aspecto del producto y contenido del envas’e

Ferinject es una, solucidn inyectable y para perfusién de color marrén oscuro y|no
transparente. i
Esta informacidn esta destinada L'micamente:' a profesionales del sector sanitario:

Supervisar atentamente a los pacientes en buaca de ¢ lgnos y sintomas de reacciones gde
hipersensibilidad durante y después de czda adrdnmistracion de Ferinject. Fermjﬁlct
unicamente se debe administrar cuando exista disponibilidad inmediata de persopal

capacitado para evaluar y tratar reacciones anafllacticas en YnRNemR A e g\qmsgmﬁgg\ymg\?-

-
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garantizar un dispositivo completo de reanimacion. Debe observarse a! paciente durante al
menos 30 minutos después de cada adminisiracion de Ferinject por si surgieran efectos
adversos. f.

Determinacién del hierro necesario

B
4

Las necesidades individuales de hierro para su reposicidn con Ferinject se determinan
segun el peso corporal y el nivel de hemoglobiria (Hb) cel'paciente {(ver Tabla 1):
g - :

Tabla 1: Determinacion del hierro necesario
Hb ) Peso corporal del waciente
gfdl | mmol/t Menos de 35 kg | 35kga<7Jkg | 70 kg o mas
<10 <62 500 mg 1.500 mg . 2.000 mg
10a<14 | 6,2a<87 500 mg 1.000 mg 1.500 mg
214 =87 - 500 mg 500 mg 500 mg

Se debe confirmar el déficit de hierro con pruebas analiticas.

Calculo v admin_istracic‘m de la{s) dosis maxima+s) dosis individual{es) de hierro

0
Segun la necesidad de hierro determinada anteriorrnente, debe administrarse la dosis
adecuada de Ferinject teniendo en cuenta lo siguiente: '

Una Unica administracion de Ferinject no debe aUpBi’al’ .
« 15mg de hierro/kg de  peso corporal : (para aqumstramon mediante inyeccior

intravenosa) o 20 mg de hierro/kyg de pesc corporal (para administracion mediante
~ perfusion intravenosa)
e 1.000 mg de hierro (20 mL de Ferinject) ¥

La dosis maxima acumutada recomendada a la semana de Ferinject es 1.000 mg de hierrJJ
(20 mL de Ferinject). :

No debe superarse una dosis unica maxima diaria de inyeccion de 200 mg de hierro en
pacientes can nefropatia crénica que dependen de hemodialisis.
No se ha estudiado el uso de Ferinject en nifios vy, por Io tanto, no se recomienda en nifios
menores de 14 anos.

Forma de administracion ,

Ferinject solo debe administrarse por via intravenosa; mediante inyeccion, mediante
perfusion o durante una sesion de hemodialisis sin diluir directamente en el brazo venoso
del 'ﬁiializador, Ferinject no debe administrarse por via stibcutanea o intramuscular.

i

Debera tenerse cuidado para evitar el derrame paravenoso al administrar Ferinject. £
derrame paravenoso de Ferinject en el lugar de administracion podra producir una irritacien
de la piel y una posible coloracidn marron, de larga duracién. En caso de derranje
paravenoso, debe interrumpirse inmediatameniig la administracion de Ferinject.

k]

Inyeccidn intravenosa 1

Ferinject puede administrarse mediante una inyeccién intravenosa sin diluir. La dosis unica
maxima es de 15 mg de hierro/kg de peso corporal, pero sin superar los 1.000 mg de hierro.

/(:-v'v-.\‘
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Las pautas de administracién se muestran en {a Tabla L

Tabla 2:

“Volumen de | Fertnject
necesario

"Dosis de hierro él;']'ﬁ'ﬁa[ente

Pauta de administracién para inyeccion intravenosa de Ferinject

Pauta de
administracion/Tiempo

minimo de administracion

500 rﬁg No existe taempo minimo
prescrito
500 mg

1.000 mg

100- a

> 200 a
> 500 a

4 mL

10 mL
20 mL

2 a

100 mg de hierro/min
15 minutos

>4 a
> 10 a

!
|
Perfusién intravenosa ‘ 1
f

Ferinject puede administrarse mediante perfiysion intravenosa, en cuyo caso debe esta
diluido. La dosis Unica maxima es de 20 mg defhierro/ky de peso corporal, pero no se deben
superar los 1.000 mg de hierro. Ferinject sol¢ se puedsa diluir en una solucion estéril d

cloruro de sodio al 0,9% p/v como se muestra en, la Tabla 3. Nota: Por motivos dé
estabilidad, Ferinject no se debe diluir a concehtracionis.inferiores a 2 mg de hlerrome (s:n
incluir el volumen de 1a solucion de carbox:mal 0sa ferrigal. [

Tabla 3: Pauta de dilucion de Ferinject para perfusi(m intravenosa _

B L T

Cantidad maxima de
solucion estéril de
cloruro de sodio al

0,9 % piv |
50 mL - !
100 mL 6 minutos |
250 mL 15 minutos |

Volumen de
Ferinject
necesario

2 a _4mL
>4 -a 10mL
>10 a 20mL

Dosis de hierro
equivalente

!

|
T:empo mmlmy

|

admlmstracuo

100
> 200
> 500

200 mg
500 mg
1.000 mg

d
a
a

Medidas; de supervision ' {

El médico debe llevar a cabo una nueva evalt,amon en funcién del cuadro clinico partICLJIar
del paciente. Se debe reevaluar el nivel de H. 4 una vez transcurridas al menos 4 semanas
tras la Gltima administracion de Ferinject. a fin'Je permitir-que pase suficiente tiempo paréd la
eritrocitopoyesis y la utilizacion de hierro. Ett el caso de que el paciente necesite r;as
reposicion de hierro, deberian volver a calculasse las uea,esndades de hierro con la Tabla 1
anterior. ¥ i

Incompatibilidades

Ls absorcion de hierro oral se reduce cuarido se administra de forma simultanea ,con
preparaciones parenterales de hierro. Por lo tanto, en caso necesario, no debera
comenzarse la terapia con hierro oral hasta qus hayan transcurrido al menos 5 dias desde la
Gltima inyeccion de Ferinject. ' (

Sobredosis

La administracién de Ferinject en canfidades superiores a la cantidad necesaria [para
corregir la deficiencia de hierro podra dar lugar a la acumulacion de hierro en depésitos que
a la larga producira hemosiderosis. La monitorizacion de los parametros de hierro ltales
como la ferritina sérica y la saturacidn de transferrina podran ayudarle a identificarl una
situacion de acumuiacion de hierro, Si se proc.ice acurnulacion de hierro, tratar de acinerdo
con la practica médica habitual, es decir, consiverar el use de un quelante de hierro,

P

s
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Presentaciones

Envases con 1, 5 y 50 frascos-ampolla con 2 mL de solucion (equivalentes a 100 mg de
hlerro) La presentacion con 50 frascos-ampolld es para uso hospitalario.

Envases con 1, 5 y 50 frascos-ampolla con 10 mL de ‘solucién (equivalentes a 500 mg de
hierro). La presentacuon con 50 frascos-ampolls es para uso hospitalario,

Envase con 1 frasce-ampolla con 20 mL de soi rcnén (equwafantes a 1000 mg de hierro).

3

MANTENER ESTE Y TODOS L.0OS MEDICA J'IENTO&: FUERA DEL ALCANCE DE LOS|

NlNOS ) i i
5 E
Elaborado atternatwamente en (incluyendo acondrdoqam:ento primario y
secundario):
1) Takeda GmbH. Robert Bosch Strasse 8 - Singen- Alemania.’

2) IDT Biologika GmbH. Am Pharmapark 0(:861- Dessau- Rosslau- Alemania.
3) Bipso GmbH. Robert Gerwig Strasse 4-73224- Singen ~ Alemania.

Acondicionamiento secundarioc alternativo:
1) VALIDA. Zwyssigstrasse 28- 9000 St. Gallen, Suiza,
2) Vifor Int. Rechenstrasse 37-9001- St. Gallen , Suiza.

Importado y distribuido bajo licencia de Vifor Internacional Inc. por:
Takeda Pharma S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires-Argentina

i
Director Técnico: Sonia Sutter — Farmacéufaé’ca

Especialidad Medicinal autorizada por el M inisterio e Salud.
Ferinject 50 mg/mL Solucién inyectable V.’ uemﬂcm 2 N®: 55,610

Ultima revision autorizada del prospecto. e
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