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ANEXO I1I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-004494-09-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 3 E é {%/ de acuerdo a
lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por QUIMICA MONTPELLIER S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM). de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: HEMOHIER COMPLEX
Nombre/s genérico/s: HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO POLIMALTOSATO)-
CIANOCOBALAMINA - ACIDO FOLICO.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: CALLE 4 N° 1429, LA PLATA, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.
Los siguicntes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica;: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: HEMOHIER COMPLEX .

Clasificacion ATC: BO3AEOQ]I.
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Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento y prevencion del déficit combinado de hierro,
vitamina B12 y acido félico.
Concentracion/es: 100 MG de HIERRO ELEMENTAL (COMO  HIERRO
POLIMALTOSATQ), 200 MCG de CIANOCOBALAMINA, 500 MCG de ACIDO
FOLICO,
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: HIERRQ ELEMENTAL (COMO HIERRO POLIMALTOSATQ) 100 MG,
CIANOCOBALAMINA 200 MCG, ACIDO FOLICO 500 MCG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 7.5 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 780.0 MG, LACTOSA 40.0 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3.5 MG,
OXIDO DE HIERRO ROJO 125.0 MCG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 125.0 MCG,
CROSPOVIDONA 22.5 MG, POLVO DE CELULOSA 130.0 MG, OPADRY Il CLEAR
YS-1-7006 1.2 MG, OPADRY YS$-30-18056 WHITE 15.0 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO
Presentacién: 20, 40, 60 comprimidos recubiertos
Contenido por unidad de venta: 20, 40, 60 comprimidos recubiertos
Perfodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: HEMOHIER COMPLEX .

Clasificacion ATC: BO3AEO1.

Indicacion/es autorizada/s: Deficiencia combinada de hierro, vitamina B12 y 4cido félico.
Intolerancia manifiesta a los preparados ferricos administrados por via oral. Necesidad clinica
de reposicion urgente de los depdsitos de hicrro. Respuesta insuficiente al tratamiento oral
con hierro, En gastrectomizados,

Concentracion/es: 100 MG / 2 ML de HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO
POLIMALTOSATO), 200 MCG de HIDROXOCOBALAMINA, 1.0 MG / 2 ML de ACIDO
FOLICO,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO POLIMALTOSATO} 100 MG / 2
ML, HIDROXOCOBALAMINA 200 MCG, ACIDO FOLICO 1.0 MG/ 2 ML.

Excipicntes: CLORURO DE SODIO 8 MG, BISULFITO DE SODIO 2 MG, CISTEINA
CLORHIDRATO 600 MCG, MANITOL 48 MG, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 2
ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO (1) AMBAR

Presentacion: 5 Y 10 AMPOLLA.

Contenido por unidad de venta: 5 Y 10 AMPOLLA.
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: JARABE.

Nombre Comercial: HEMOHIER COMPLEX .

Clasificacion ATC: BO3AEOL.

Indicacidn/es autorizada/s: Tratamiento y prevencion del déficit combinado de hierro,
vitamina B12 y acido félico.

Concentracion/es: 1.00 GR/100 ML de HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO
POLIMALTOSATOQ), 1.20 MG/100 ML de HIDROXOCOBALAMINA, 2.40 MG/100 ML
de ACIDO FOLICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO POLIMALTOSATO) 1.00 GR/100
ML, HIDROXOCOBALAMINA 1.20 MG/100 ML, ACIDO FOLICO 2.40 MG/100 ML.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 50 MG, PROPILPARABENO 20 MG, SORBITOL
70% 15 GR, AZUCAR 50 GR, METILPARABENO 80 MG, ESENCIA DE VAINILLINA
500 MG, BISULFITO DE SODIO 20 MG, CISTEINA CLORHIDRATO 20 MG, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 ML.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético

Via/s de administracion: ORAL
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Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR CON TAPA Y DOSIFICADOR
Presentacion: 90 'Y 120 ML DE JARABE
Contenido por unidad de venta: 90'Y 120 ML DE JARABE

Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

55608

Se extiende a QUIMICA MONTPELLIER S.A. el Certificado N° , en la

18 JUN 2010

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de , siendo

su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT)N"’:3 F 4 8
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BUENOS AIRES, 18 JUN 2010

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004494-09-9 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUIMICA MONTPELLIER S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en la
Reptiblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, v 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.O.
Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos
que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran
aptitud para la elaboraciéon y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de administracion,
condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran aceptables y
retnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la
normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripeidn en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y

del Decreto 425/10.
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Por ¢llo;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la  especialidad medicinal de nombre comercial HEMOHIER
COMPLEX y nombre/s genérico/'s HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO
POLIMALTOSATO) - CIANOCOBALAMINA-AC. FOLICQO, la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 , por
QUIMICA MONTPELLIER S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo ] de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULOQ 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes, el
Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo II1 de la presente Disposicion y
que forma parte integrante de la misma
ARTICULQO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

o
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CERTIFICADO N°, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal
vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd notificar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacion del primer lote a
comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la constatacion de la
capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco (5)
afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I,
II, v 1II . Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-004494-09-9

DISPOSICION N°:
3148

f0f CRRLOS cHiaLp
{ ANnTERVENTOR
KRM 4 m
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ANEXO ]
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM I:éIEIZANéE DISPOSICION ANMAT N°;
3
Nombre comercial: HEMOHIER COMPLEX
Nombre/s genérico/s: HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO POLIMALTOSATO)-
CIANOCOBALAMINA - ACIDO FOLICO.
Industria;: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: CALLE 4 N° 1429, LA PLATA, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: HEMOHIER COMPLEX .

Clasificacion ATC: BO3AEO].

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento y prevencion del déficit combinado de hierro,
vitamina B12 y écido félico.

Concentracion/es: 100 MG de HIERRO ELEMENTAL (COMO  HIERRO
POLIMALTOSATQ), 200 MCG de CIANOCOBALAMINA, 500 MCG de ACIDO

FOLICO.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO POLIMALTOSATO) 100 MG,
CIANOCOBALAMINA 200 MCG, ACIDO FOLICO 500 MCG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 7.5 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 780.0 MG, LACTOSA 40.0 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3.5 MG,
OXIDO DE HIERRO ROJO 125.0 MCG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 125.0 MCG,
CROSPOVIDONA 22.5 MG, POLVO DE CELULOSA 130.0 MG, OPADRY I CLEAR
YS-1-7606 1.2 MG, OPADRY YS-30-18056 WHITE 15.0 MG,

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacidn: 20, 40, 60 comprimidos recubiertos

Contenido por unidad de venta: 20, 40, 60 comprimidos recubiertos

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacidon: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial;: HEMOHIER COMPLEX .
Clasificacion ATC: BO3AEOL.

Indicacion/es autorizada/s: Deficiencia combinada de hierro, vitamina B12 y acido félico.
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Intolerancia manifiesta a los preparados ferricos administrados por via oral. Necesidad clinica
de reposicidon urgente de los depositos de hierro. Respuesta insuficiente al tratamiento oral
con hierro. En gastrectomizados.

Concentracién/es: 100 MG / 2 ML de HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO
POLIMALTOSATQ), 200 MCG de HIDROXOCOBALAMINA, 1.0 MG / 2 ML de ACIDO
FOLICO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO POLIMALTOSATO) 100 MG / 2
ML, HIDROXOCOBALAMINA 200 MCG, ACIDO FOLICO 1.0 MG /2 ML.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 8 MG, BISULFITO DE SODIO 2 MG, CISTEINA
CLORHIDRATO 600 MCG, MANITOL 48 MG, AGUA PARA INYECTABLES CS.P. 2
ML.

Origen del producto; Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO (1) AMBAR

Presentacion: 5 Y 10 AMPOLLA.

Contenido por unidad de venta: 5 Y 10 AMPOLLA.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica; JARABE.

Nombre Comercial: HEMOHIER COMPLEX .

Clasificacion ATC: BO3AEOL.

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento y prevencion del déficit combinado de hierro,
vitamina B12 y acido félico.

Concentracién/es: 1.00 GR/100 ML de HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO
POLIMALTOSATO), 1.20 MG/100 ML de HIDROXOCOBALAMINA, 2.40 MG/100 ML
de ACIDO FOLICO.

Férmula completa por unidad de forma farmaccutica 6 porcentual:

Genérico/s: HIERRO ELEMENTAL (COMO HIERRO POLIMALTOSATO) 1.00 GR/100
ML, HIDROXOCOBALAMINA 1.20 MG/100 ML, ACIDO FOLICO 2.40 MG/100 ML.
Excipientes;: CLORURQO DE SODIO 50 MG, PROPILPARABENO 20 MG, SORBITOL
70% 15 GR, AZUCAR 50 GR, METILPARABENO 80 MG, ESENCIA DE VAINILLINA
500 MG, BISULFITO DE SODIO 20 MG, CISTEINA CLORHIDRATO 20 MG, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR CON TAPA Y DOSIFICADOR
Presentacion: 90 Y 120 ML DE JARABE

Contenido por unidad de venta: 90 Y 120 ML DE JARABE

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION N°: 3 zg l| 8
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N° 3 ? 4 8




HEMOHIER COMPLEX
HIERRO POLIMALTOSATO
HIDROXOCOBALAMINA
ACIDO FOLICO
Jai'abé .

Industria Argentina

Condiciéon de Expendig: Venta bajo receta.”

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 90 mi.

Formula Cualicuantitativa:

Cada 100 ml contiene:
HIERRO ELEMENTAL (como polimaltosato) TR I
HIDROXOCOBALAMINA (como hidroxoeobalamma acetato) 2 mg
ACIDO FOLICO ..cvvrmmnsssesssssssssrmsommssssssses sansnstsnnessmsmmmssssssssresare 2y M
Excipientes: :
F (7 | S et 50¢g
SOTBIO] LAGUIGO 70 Vb .vvoveeoveees e eceeeresmsmeesses et eemisrensneriesnees e 15 &
Cloruro de Sodio ...oovvvevrienees coevreerevenreseeien oo S ............ neeieen 50 Mg
Bisulfito de S0GI0 ... ooomevveieeceveecesesisres st ensresnens s s sesessenieines e 0 20 ME
Cisteina Clorhidrato ...t e deverireinnni20 Mg
MGEHIDATADEIIO ....cvcvvvrereevvererressseenssretsmssesess s e sesaeeensssensssssreiensernsesoeees. 80 G
PIOPIIPArADENO .vvveevricveiervrieniensresriisee et eesessaeerss a0 i s 20 G
Esencia de Vainilla .........cccovimirnvnvnincnieeeine. et 1500 g,
AUA PUTITICAAR C.5.D. ovveerrerreseeseessssissssssonsssssessessssesssee s reennnmvene s 100ml 7
Posologia: Ver prospecto adjunto.
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE DE 25 °C, VARIACION ADMITIDA -
ENTRE 15°C Y 30°€C., PRGT EGERDE LA LUZ,
NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA EL MOMENTO DE SU USO.
QUIMICA LLIER S.A. (& Montpellle‘) Quhui ntpeliter S.A
GERMAN DEZ leao

Director Tdenicn v Lsog&%&lﬂm
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS'N

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 -C1220AAC- Buenos Aires

Elaborado en calle 4, N° 1429, La Plata B1904CIA

Director Técnico: Fernandez Otero, (rermén - Farmacéutico

Lote N°: Vencimiento:
“Especiafidad Medwmat autorizdda por el

Ministerio de Salud”

Certificado N°:

Nota: I.os envases conteniendo 120 ml llevardn el mismo texte:

0) B Quimica Montpellier § A,
S
GERMAN FERNANDEZ OTERQ

Girectof Técnica i _ RALEONARDO RIZZO

- AroSERADD

Cb Montpellier
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HEMOHIER COMPLEX
HIERRO POLIMALTOSATO
CIANOCOBALAMINA
ACIDO FOLICO

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina
Condicién de Expendio: Venta bzjo receta.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 20 coﬁ:primidos recubiertos.

Formula Cualicuantitativa:

Cada comprimido recubierto contiene:

HIERRO ELEMENTAL (como polimaltosato)..........ccrerseenuens ceenna 100 mg
CIANOCOBALAMINA............ccouuee. crreneas . srevrrenerien 200 meg
ACIDO FOLICO....ccuuviirierrrrrreesssnnesrisrerirsees vevranes vererenns 500 meg -
Excipientes: . .
Polvo de Celulosa ..cvvveiniiviinad i vsnrereeie it s en e e e 130,0mMg
Didxido de Silicio Coloidal ............ierrirriirin et st e sreineiie 3,5 MG
Crospovidona ... e e 22,5 g
Estearato de Magnesio.........coiirceiimennnnee s e 1y 9 ME
Lactosa .....c.cveeeee PP PP UOSUSPSPSPRPPTRPRPPRIRY X ¢ B i (1:
Celulosa M:crocnstalma C.8P. woieererrereerneseerensenessessneans et 1 e e e s e e 180,00 ME
Opadry H White (YS-30-18056).......ccevreerreerererrensreeriessnessvnreness e ennnn 1 5,0 Mg
Oxido de Hierro Amarillo. ... .....orivrmieines e vnvvessivenenesmrsnin i 125 Mg
Oxido de HIerro ROJO.........uucouuvveeecererecenecessesscssrocorees s et 2. 125 ThCR
Opadry Clear (YS-1-T006) ....ccooovvveimeemeereerenssrceisnnsiinesaeesmmomrsesenennnn 1,2 Mg

Posolo;@_: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE DE2§ "C V_AK[ACI@N ADMITIDA
ENTRE 15°C Y 30°C, PRGTEGER DELALUZ. .
NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA EL MOI\{ENTO DE SU USO

QUIMICA MONTPELLIER S.A, - ' e
e 7 Montpellier ) =g .
NANDEZ OTERO

Dirctor Tacntce . - NARDO
] coE - L




QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 -C1220AAC- Buenos Aires
Elaborado en calle 4, N° 1429. La Plata B1904CIA

Director Técnico: Fernandez Otero, Germdn - Farmacéutico

Lote N°: Vencimiento:

“Especialidad Medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud”

Certificado N*:

Nota: Los envases conteniendo 40 y 60 comprinidos recubiéﬁéé Hi:varén ¢l mismo texto.

QUIMICA

GERMAN FERMANDEZ OTERQ
Dirgctor Técnico

pripeliier $, A,
k. LEONARDO R1Z20
7 Arosikapo

Qm’m_i@qi _
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HEMOHIER COMPLEX
HIERRO POLIMALTOSATO
ACIDO FOLICO
VITAMINA B;;

Jarabe
Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina
Venta bajo receta

Formula Cualicuantitativa:

Cada 100 ml contiene: " — e
HIERRO ELEMENTAL (como polimsltasato) .......................... AR ¥
HIDROXOCOBALAMINA (come hidroxocobslamina acetato) .......... 12 mg
YN0 11703 :0) 00 (o o J00 U, 7 BT

Excipientes:

SOrbItol LAGUIAO 70 % +.vvvvvevveeeeumsseroesssesmsssecssess s s s v serennsenesseerenenennns s |5 B
CIOTULO A€ SOGI0 1vvevvvvverersireensesmsesssnerssssessisssssssssmmanseiasosssssisisenioe s seeesuesson30 MG
BiSULEIt0 A€ SOGIO ..veovvveeerernneeernernessersennsiassanssives e e eens e sivmeenensenes s o one o JO G
Cisteina ClOrRIArato .........ccoceverrvirrmiee v s s et e n s oo 20mg
Metilparabeno 80mg _
PLOPAIPATADETIO cvvvernvennsireenssrressssssssesress s seses ssssssssnsssssssssssssssssss o nsns o s 20 T
Esencia de Vainilla ...t s e e ...500 mg
AgUa PUMFICAGA C.S.D. 1ovevvvecreerteeceenstesesersesersssssssesnssrnsnnas s aesss e ennne o 100 101

Férmula Cyalicuantitativa:

Cada comprimido recubierto contiene:
HIERRO ELEMENTAL (como polimaltesato).....cccceeenvrirrerennnnnss - ...100 mg
CIANOCOBALAMINA.......c.ccvvveniveenes veerrerisanseresnrarsetainns creennn 200 mcg
F.X0i 1143 6] 55 (o o O SR 500 mcg
Excipientes: o ST
POIVO de CEIBIONA ..ovvvurveersvomrorcnnrcs e s anicmmonsseses s csmecreserens s enene 1300 Mg
Didxido de Silicio Coloidal .. e s 350 R
CIOSPOVIAORA vvvvvoeesveeeeecivrereeeeecessesiesebsiens e e et ssseesasnsans s seeees s v s geens 20y 3 TG
Estearato de Magnesio...........oeermvmvemmemmiescspissnss s ivnessesaeseasnasnesss Ty TG
Lactosa .. everraas 40,0mg
Celulosa Mlcrocnstalma c.5.p. . rrerrereestnesssasstesenssasasressnsess s aee e enerene 180,0 MG
Opadry II White (YS-30- 18056) e 15,0 mg
Oxido de Hierro Amarillo...........cvveerereeeeiieeeeeeeeeeeeeeseesvensenennenns. 125 meg
Oxido de Hierro Rojo... s sttt s s ernsessaveeeeee e o. |25 MICE
Opadry Clear (YS-1 70 6)
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ACCION TERAPEUTICA:
Antianérico.
Clasificacion ATC (BO3AEO1)

INDICACIONES:
HEMOHIER COMPLEX esté indicado para eI tratamiento y la prevencion del
déficit combinado de hierro, vitamina B, y 4cido folico.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:

ACCION FARMACOLOGICA:

HEMOHIER COMPLEX actua a través del aporte de elementos fundamentales
para normalizar la divisién y maduracion de los eritrocitos. El hierro, en forma de
polimaltosato férrico, produce un incremento de la sintesis de hemoglobina, con
aumento de sus niveles en sangre. También se elevan los niveles de hierro
plasmaético y se normalizan todos los valores hematimétricos.

Los integrantes del grupo de la vitamina B, 4cido fdlico y cobalaminas (vitamina
B|2), interactian para normalizar la eritropoyesis en la médula dsea.

FARMACOCINETICA:

La farmacocinética del polimaltosato férrico admunstrado por via oral se relaciona
con sus propiedades quimicas. :

Es un complejo de hidréxido de hierro férrico (III) polimaltosa en el que el ion se
encuentra unido a una molécula semgjante 8 la de la ferritina, transportador
fisiol6gtco del hierro en ¢l ser humano. - '

Después de la ingestién oral, no se modifican su estabilidad Y peso molecular
dentro de un amplio rango de pH durante todo el pasaJe géstrico, sin
descomponerse ni transformarse en hierro mmzado libre. En la mucosa intestinal,
¢l hierro férrico del polimaltosato se absorbe por la f‘emtma 0 la transfemna
mediante transporte activo. : ‘
Este mecanismo de absorcidn en el enterocito, sin formacion de iones libres,
tinicamente es posible porque tanto la transferrina como la ferntma solo pueden
unirse con el polimaltosato férrico por ser coripuestos tnvalentes (hlerro\ TH),
dando lugar a una competicion de ligendos. e

Una vez alcanzados los requerimientos de hierro del orgamsmc se detiene la
absorcién activa y el polimaltosato férrico no absorbido se elimina por- las héees. -
El hierro absorbido se transporta por la transferrina con una vida mecha de 90
minutos. Luego es captado por el sistema reticuloendotelial del hlgado el baZO Y-
la médula dsea, donde queda disponible para 1a generacién de hemoglobina. :
La fisiologia humana no ostenta un mecanismo de eliminacion del. hlerro, que .
permanece, €n SU mayor proporcion, como rescrva en los depdsitos orgémlcos yen-
los sistemas éxido-reductores. Pequeflas’ ant;d@des son excretadas con el sudor,
las heces y la orina.

El 4cido folico demuestra buena absormon tanto por la via oral como la parenteral.

Presenta un pico plas tos. Luego de su
a%clo”e produce zi _nivel
|er

admygistracion  oral, irkestinal mediante
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mecanismos de transporte activo. Ya absorbido, circula por el plasma en S'u Irmyor

parte como S-metiltetrahidrofolato unido a una p globulma con destmo final

hacia los tejidos (principalmente el higado), donde actia como coenziias activas, -

El folato se halla en la leche materna. Se excreta principalmente por via renal
como 4cido folinico y sus metabolitos activos. Su vida media de eliminacién es de
40 minutos. ‘

POSOLOGIA. MODO DE ADMINISTRACION:

HEMOHIER COMPLEX, Jarabe: Dosis recomendada

Tratamiento: Nifios de 1 afios 2 12 afios: 50-100 mg, equivalente: 5 a 10 ml
diarios, divididos en dos tomas.

A partir de los 13 afios: 10 a 30 ml por dia (100 a 300 mg de hierro).

Profilaxis: Nifios de I aibos a 12 afies: 25-50 mg, equivalente: 2,5 a 5 mt diarios,
divididos en una o dos tomas.

A partir de los 13 aiios: 5 a 10 ml por dfa, divididos en una o dos tomas.

Instructivo para maniobrar el frasco con tapa de seguridad para nifios:

1- Para abrir, presione la tapa hacia abajo; mientras la mantiene en esta posicién,
gire su mano en direccion contraria a las agujas del reloj hasta cortar el precinto de
inviolabilidad. :

2- Para cerrar, disponga la tapa y gire su mano en ¢l sentido de las agujas del reloj
hasta hacer tope con fuerza. :

HEMOHIER COMPLEX, Comprimidos Ré‘éu_li‘iertos:
Tratamiento: Adultos: 2 comprimidos recubiertos por dia.
Profilaxis: Adultos: 1 comprimidos recubiertos por dia.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad o intolerancia a los preparadas de hierro, cobalammas, dcido
folico o a cualquiera de los componentes de la formula.

Cuadros de sobrecarga de hierro (hcmocromatosls, hemosiderosis).

Anemias no causadas por deficiencia dc hlcrm (trastornos en la utilizacion del
hierro, anemia por saturnismo, ancrma sxderoacrésnca, talasemia, anemia
hemolitica).

Infecciones agudas. o

Insuficiencia hepética (cirrosis descompensada hﬁpatms mfecclosa)

Tumores gue no cursen con ferropenia. -~

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS‘ N
Las anemias siempre deben tratarse bajo cUntrot tle un profesmnal médico.

El uso de preparados de hierro se efectuard con extrema precaucion en fos -
pacientes que reciben transfusiones de sangre,ya que un aporte consolmtante dc‘- .

hierro junto con eritrocitos puede producm una; sobrecarga dc hxcrro o
Se administrard con cyidede de—gastritis,—iloe
rectocolitis ulcerosa o gnfe

'@Mfﬁhﬁtpelller
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Durante el tratamiento con preparados cot hlerro dﬁben reallzarse cxamenes_-

hematolégicos periédicos para controlar la réspuesta terapéutlca :

La administracion por via oral de preparados con hierro - puede produeir un
oscurecimiento de las heces, lo que no reviste mgmﬁcacn’)n clinica,

No se han observado hasta el presente alteraciones en la coloracion de los dientes
con el empleo de HEMOHIER COMPLEX.

Interacciones medicamentosas

Las sales de hierro pueden afectar la absorcién de farmacos como el etidronato y
la fluoroquinolonas. Los antidcidos, ¢l caleio y los oxatatos pueden disminuir la
absorcidn del hierro. Por esta razon, cuando sea necesario el aporte de alguno de
ellos debe dejarse un intervalo de dos horas entre su administracion y la de
HEMOHIER COMPLEX.

Hierro: Penicilina, tetracicilina,

Alimentos y bebidas: Con elevado contenido de fitatos ( ciertas legumbres),
fosfatos( ej. huevo), taninos (t&, café), pueden disminuir la absorcion de hierro.
Acido fdlico: Antiepilépticos, dcido acetilsalicilico,sulfamidas, colestiramina.
Antagonistas de folatos (ej. trimetoprima, pirime¢tamina, metotrexato).

ANTAGONISMOS y ANTIDOTISMOS:

La desferroxiamina y €l EDTA son antidotos de las sales de hierro.

REACCIONES ADVERSAS:

Ocasionalmente, con la administracién de sales de hierro orales en dosis altas,.
pueden presentarse trastornos gastrointestinales: sensacion de plenitud o distension -

abdominal, vomitos, nauseas, diarrea ¢ coit?&p_acién. Excepcionalmente reacciones
de hipersensibilidad.

SOBREDOSIFICACION:
Hasta el presente , no han sido observados cuadros de intoxicacién o de sobrecarga

de hierro con el uso de HEMOHIER COMPLEX El hierro contenido.eq el -
polimaltosato no se absorbe en el tracto gastromtestmal en su forma libfe'y no

ingresa en el organismo por difusién. Los sintomas reconocidos  de
sobredosificacion con otras formulaciones de hietro _

(sales de hierro bivalente), tales como. "hipo{cépsién' arterial, shock, acidosis
metabdlica y coma, no han sido cv1dencxados asta ¢l 'tiﬁbment_d;'cqn _HEMOHIER
COMPLEX. ER

Ante la eventualidad de una sobredosnﬁcactén concumr al Hospltal més cercano o.

comunicarse-con un Centro Toxicologico, en cspemal

Hospital de Pedratria Ricardo Guﬁérrez (BI 1 ) 4962 6666/224’ 7
‘ 115,
Hospithl A. 7.
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PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 90 m] y 120 ml. ‘ :
Envases conteniendo 20, 40 y 60 comp’rinﬁ@;dsi recubiertos.

HEMOHIER COMPLEX, Comprimldos recublertos o
CONSERVAR EN LUGAR SECO A4 TEMPERA TURA AMBIEN TE DE 25°C.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C ¥ 30 °C. PROTEGER DELALUZ
No retirar del envase hasta et mamento de su uso
HEMOCHIER COMPLEX, Jarabe: ' :
CONSERVAR A T, EMPERAT ﬂR/I AMBIENTE DE25°C. |
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y36 °C. PROTEGER DE LA LUZ

No retirar del envase h@d‘d%ﬁoinenta de su uso

MANTELN*ERF UERA DE

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Vitrey Liniers 673 -C1220AAC- Buenos Aires
Director Técnico: Fernandez Otero, German - Farmacéutico

“Especialidad Medicinal eutorizada
por el Ministerio de Salud”
Certificado N°: S

Fecha de iltima revision:........cvcnens '
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HEMOHIER COMPLEX J 4 8
HIERRO POLIMALTOSATO |
HIDROXOCOBALAMINA
ACIDO FOLICO
Inyectabie Intramuscular
e Industria Argentina
“ ("‘ - Condicién d¢ Expendio: Venta bajo receta.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 5 ampollas. -

Formyla Cuality antitativa:
Cada ampola contiene: o
HIERRO ELEMENTAL (como polimaltosato)............. _ ........_.f.fu.-_-;.j'..-....lﬂﬂ mg |

HIDROXOCOBALAMINA (como hidroxocobalamina acetito).... :\... 200 meg -
ACIDO FOLICO ccoveorsrreesiseosessosessmsesserssessomenes s sssosssssesess PR X 17 S
Excipientes: |
MaTO] «..ccerviiir it e e e et Cvverenens A8 mg
Cisteina Clorhidrato. .............. ceetvee it e s et tas s e 600 meg
Bisulfito de SOAI0. .....orrcci i eivireriies et s errs e e s st et e s s ne s rersnnes e 2 MG
Cloruro de S0dio. ..ot e e s sees st een s 8 mg
Agua para inyectables ¢.s.p. .cccovneenn et e 2ml

Posalogia: Ver prospecto adjunto.

CONSIERVAR ATEMPERATURA AMBIENTE DE 25 "C VARIACIQN ADMITIDA
: ENTRE 15 °C Y 30 °C. PROTEGER DE LA EUZ.
NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA EL MOMENTG DE- SU ﬁSO

NTPEL LIEH S.A.
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QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 -C1220AAC- Buenos Aires
Elaborado en calle 4, N° 1429. La Plata B1904CIA

Director Técnico: Feméndez Otero, Germéan - Farmacéutico
Lote N°: Vencimiento:

“Especialided Medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud”

Certificado N°:

Nota: Los envases conteniendo 10 ampollas llevarén el mismo‘texto: -

QUIMICA/MONTPELLIER S.A. " Quimica Mpntpellier ., -
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HEMOHIER COMPLEX
HIERRO POLIMALTOSATO
HIDROXOCOBALAMINA
ACIDO FOLICO)
Inyectable Intramuscular

Industria Argentina
Venta bajo receta

Férmula Cualicuantitativa:

Cada ampolla congene.

& HIERRO ELEMENTAL (como polimaltosato)... veevrerearsostamibinsnis faovee 100 TRE
HIDROXOCOBALAMINA (como hldroxocobalamms acetato) R | | mcg
ACIDO FOLICO..currississivsssns sesssrsssarsesnraserssrsens veeeressanssensssasrnrasans 1,0 mg
Excipientes:
MARIIOL . .ot et s s ee e e st saa e et ena e SRt sere e 48 mg
Cisteina Clorhidrato. ........cviiiimiiiiiice e aressoss SO 66}0 mcg," :
Bisulfito de Sodio.....eceeivvecrirerce e, bttt rentaeos s ORI L2 mg
Cloruro de Sodio. .........ccieeeenrieenns S S ORI CONECC O EONVT ST B i1 -
Agua para inyectables C.5.p- ..oovvvrrerenrrennnnnsinnnn. et RORSNEREIENRCIN5 o1
ACCION TERAPEUTICA:

Antianémico - hematinico (ferroterapia por via parenteral).
Clasificacion ATC (BO3AEO1)

' INDICACIONES: |

Deficiencia combinada de hierro, vitamina B), y 4cido félico.

Intolerancia manifiesta a los preparados férricos adr‘nini'strados‘por via oral.
Necesidad clinica de reposicion urgente de los depésitos de hierro.

Respuesta insuficiente al tratamiento oral con hierro. -

En gastrectomizados.

ACCION FARMACOLOGICA:

HEMOHIER COMPLEX actiia a través del aporte de elementds ﬁmdamcntales para
" normalizar la divisién y maguraci6n de los eritrogitos. El hierro, en forma de pohmaltosato
férrico, produce un incremento de la sintésis de hemoglobina, con aumenito de : sus mveles _

MO T PELLIER S.A. (& Montpemer

ERNYMDE I ETERE
Direciar Kagnisa




QUI‘%’W \ /} A,
GERMAR FERNANDEZ OTERC

rﬂmemAL

valores hematlmétncos
Los integrantes del grupo de la vitamina B, é&cido félico y cobalaminas (vﬂmmna Bu)
interactian para normalizar la eritropoyesis en la médula dsea.

Propiedades farmacocinéticas:

Después de la inyeccién intramuscular, -el hierro-se fija-a los capilares. y .al:sistema.

linfdtico. La mayor parte del hierro inyectado se absorbe dentro de las’ 72 horas;" la mayor
parte del hierro restante se absorbe en el curso de las siguientes 3 a 4 semanas.

El hierro circulante es eliminado de la sangre por células del sistema retlculoendotehal El
hierro se fija de inmediato a los grupos proteicos disponibles con lo cual se forma la
hemosiderina o ferritina (hierro fisiologico) y en menor grado transferrina. Este hierro

sometido a control fisiolégico se utiliza para la formacién de hemoglobina y pam restluur L

los depésitos de hierro vacios.
El hierro no se elimina facilmente del organismo, ' y la acumulacion de hlerro puede Ser
toxica. : _ .

El complejo no se elimina por via renal debido a su. volumen (165 000 daltenes) Paqueﬁas -

cantidades de hierro se excretan por orina.y heges. -

El 4cido félico se metaboliza en el higado, La eliminacién es renal R
La captacion tisular, almacenamiento y utilizacidn de la vitamina BI2 depende de la
disponibilidad de transcobalamina II. Las dosis por arriba de 100 meg son removidas
rapidamente desde el plasma a la orina y la administracion de mayores cantidades de
vitamina B12 no resultard en una retencién mayor de la vitamina.

La vitamina B12 se distribuye en el higado, médula ésea y otros tejidos, 1nciuyendo la
placenta. La vitamina B12 se distribuye a la leche matemal en concentramom:s que’ 5€.
aproximan a la de la concentracién de vitamina B2 en la sangre matema “Eb

almacenamiento total corporal de vitamina B12 en individuos sanos se estima en un rango
de 1-11 mg, con un promedio de 5 mg; 50-90% es almacenado en. el hzgado Se cree que

la vitamina B12 es convertida a la forma coenzimatica en el hlgado y = p’robabiemente '

almacenads en los tejidos en esta forma. e :
Alrededor de un 80-90% de una dosis inicial myectablc de hasta 50 mcg es rctemda por cl
cuerpo, pero con dosis mayores, el porcentaje retenido disminuye répidamente y es sujeto
a variacion individual.

Dentro de las 72 horas después de la inyeccion IM de 0.5-1 mg de Iudroxlcgbalamma, 16-

66% de la dosis puede ser excretada ¢n-orina. La hiayor proporc:é’n €3 exctetada dentro de"- .

las primeras 24 horas.

POSOLOGIA. MODO DE ADMINISTRACION:

\H

La cantidad total de ampollas d¢ HEMORIER COMPLEX s€ caleulani temenda en--=; R |

cuenta el peso del enfermo y los niveles plasmaticos de hemoglobina.

Para deternsinar ripida y fécilmente el total de mnpollas requeﬂdas para cbmpletar un

tratamiento, se debers utilizar el mguientc csquema

| EMontpeIIier s, "‘?’{“’ELL
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Tasa hemoglobinica

30 %

Peso del paciente

(kg)

N°de
ampollas

2,5

10

4,5

15

L=a T B~ |

20

6,5

30

14

12

9,5

35

16

14

11,5

40

18,5

16

1351

10,5

45

20,5

18

15

12

50

23

20

16,5

13

10

55

25,5

22

18

14,5

11

60

27,5

24

20

16

12

65

30

2%
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70

32

28

75

34,5

30

80

37

32

26,5

85

39

34

28

22,5

17

90

41,5

36

30

24

18

Qui

CA JONTPELEIER S.A,

D:rpr v Tecnirn

Ck MOntpe|||e,- k ‘




2 retirarla. . _ _
Debe practicarse la inyeccion lemamente‘ prevla asp:f,acxén pqra ase urarse de u@ -la"a,gg.ga_:

Para emplear la tabla, se deberd buscar en la columna izquierda el peso del.pai':iétfxté' bAYG8
trazarse una linea horizontal. En la fila horizontal superior; se deberd: buscar la: cxfra de. g
hemoglobinemia ‘que presenta el pamente en cxprcsmn porcentual, trazando,.una' Iima '

vertical. En la interseccion- de am_b.gn_s kineas; se lectd Ia cantidad total de ampoltas de
HEMOHIER COMPLEX necesarias para un tralamiento. Se debierd, ténier en.cuenta que:,
en términos generales, la aplicacién de 2 ml de HEMOHIER COMPLEX = | ampolla
100 mg de hierro elemental, proporcionan un incremento en la tasa hemeglobmlca de
alrededor del 2 %. -

L

Forma de aplicacidn S AR T
Para la aplicacién de las ampollas de HEMOHIER CGMPLEX deberan segulrse los
siguientes esquemas de dosificacion:

Una vez determinada la cantidad total de ampollas correspondientes a un tratamiento,

debera aplicarse por via intramuscular una ampolla dia por medio o dos ampollas a |

intervalos mayores hasta completar la dosis. )
- Se debera tener la precaumén de no sobrepasar las. Slgmentes dOSiS dianas méxm‘xas L
Nifios entre 5 y 10 kg de peso: 1/2 ampolla ~ ;

Nifios de mas de 10 kg de peso: 1 ampolla

Adultos: 2 ampollas.

Nota: Normalmente no debers ser administrado durante los primeros 4 meses de vida.

Técnica de le inyeccidn

Una vez que ha sido cargada la jeringa, deberd reemplazarse la aguja por una nueva. Es
. recomendable el uso de agujas de longltud y- diametro adecuados (70 m de

longitud y 0,9 mm de didmetro cxtemo) lo que asegura una- myeoc;liﬁn pro_

3

puncion debe realizarse en el cuadrante stperoexterno-de' la- zonaghatea;’ 1Mehbafxdu no - n

reiterar sucesivamente el mismo sitio.

Antes de inyectar, deberd desplazarse la piel manteruéndola tensa, con el ob]cto de ev1tar
las manchas cutdneas a rafz del derrame de la solucién. Esta metodologia permite que el
trazado de la aguja en la masa muscular quedc cubierto por la piel en el memento.de

no se haya introducido en una vaso sanguinéo,

L

Cuando la dosis que corresponda a una aplicacion sea menor gue. | contemdo to‘tal de l‘!lla';‘j o

ampolla, el Hquido no utlhzado se debe descartar.

REACCIONES ADVERSAS:

En raras ocasiones han ocumdo reacclones alérg‘was -ghaves, - agud' §in)
producirse alguna reaccién ésta tiene lugar en 10§ prlmero i

administracién del producto y generalmente son signos de dlﬁcuitad resptratona repentma'“ .

y/o colapso cardiovascular.
Cardiovascular: dolor toréicico, molestias en el pecho, shock, paro cardmco, hrpotemmn,
hipertension, bradicardia, cnro_]ecmuentode la cara, amttmas sen e
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Dermatologicas: urticaria, prurito, pirpura, rash, cianosis.
Gastrointestinal: dolor abdominal, nduseas, vémilos,\ diarrea.

- Hematolégicas/Linfaticas: leucocitosis, Jinfadenopatfa, hiposalcemta,-
Tejidos blandos y misculo-esquelético: - artralgia, artritis (podria representar reactivacion
en pacientes con artritis reumatoidea quiescente, - mialgias, dolor de espalda, absceso
estéril, atrofia/fibrosis (en el sitio de inyeccion intramuscular), color marrdn de la piel
(manchas) con o sin decoloraci6n del tejido subyacente; lesion o dolor en- el luga:: df: la‘ :
inyeccion intramuscular, o cerca del mismo, celuhus .inflamacién. .- . Co
‘Neuroldgicas: convulsiones, ataques, sincopes, dolor de cabeza, debxhdad, trastomos de-
la sensibilidad, parestesia, episodios febriles, escalofrios, mareos; desorientacién,
entumecimiento, alteraciones de la conciencia. ' -

Respiratorias: paro respiratorio, disnea, broncoespasmo, sibilancias.

Urolégicas: hematuria.

Reacciones tardias: artralgia, dolor de espalda, escalofrios, mareas, .ﬁébre -delor de
cabeza, nauseas, vomitos, malestar, mialgia.

Miscelaneas: fiebre, sudoracion, temblores esca.lofnos, aheramén del Sahm' onﬁa .
oscura. ' Co

CONTRAINDICACIONES:

- Hipersensibilidad o intolerancia a los principios activos.
- Hemocromatosis.
- Hemosiderosis.

-~ Anemia hemolitica.
- Infecciones agudas. T e
- Insuficiencia hepética o renal grave. el e T
- Tumores que no cursen con ferropenia. [

PRECAU'"IONEmm_Rmm

Es recomendable éfectuar..determinaciones .periédicas de hemoglobma para observar la
respuesta al tratamiento. A
La administracién por via parenteral de complf.-jos de hierre con cm*bohxdrat@s P ede
conducir a reacciones anafilacticas, habiendose reportado casos’ fa’tat’es asacmdo' |

. administracidén. Por lo tanto, hierro debe sér administrado soiamenteenaqucllas ‘aclcntes'_‘f . -

en’los cuales esta claramente estabtecida la indicacidn. : - :
Deberéd’ empléarse con exirema precaucion en pacientes con compromlso severo de la
funcién hepitica. No debe ser usada durante la faSe aguda de mfeccxones remales:
Pueden existir comphcacmnes cardmvasculares en paclentes con, enfermedad _
cardiovascular pre-existente. Co

Los tratamientos no justificados con hwrro pa:enter&l pueden pmduc:r tma-‘sobrecarga de' ,
hierro con la consecuente posibilidad de hemosiderosis exdgena. - Tal sobfecarga de hiefro
es particularmente posible en pacientes con hemogtobinopatias y otras anemias Iefra-ctarias

que hayan sido erréné¢amente diagnosticadas como anemias por déﬁclt de h:len‘ o ‘
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Antes do recibir la primera dosis de HEMOHIER COMPLEﬂ es*—ato‘ !
una dosis intramuscular de prueba de 0,5 mL.

Si bien se sabe que las reacciones anafilacticas que se producen deépués de la aplicacién,
por lo general, son evidentes dentro de unos pocos minutos, o antes, se recomlmda_quc L
transcurra al menos un periodo de una hora o mas antes de la admunstrar cl rcst, la
dosis inicial. o
EN CASOS DE REACCIONES  DE HIPERSENSIBIL[DAD AGUDAS DEBE ‘
ADMINISTRARSE INMEDIATAMENTE EPINEFRINA - (DOSES. HABITUAL ‘EN
ADULTOS: 0.5 ML DE UNA DILUCION 1:1000, POR VIA INTRAMUSCULAR O
SUBCUTANEA)

Nota: los pacientes que estén utilizando agentes beta bloqueantes podrian no responder
adecuadamente a la epineftina. En este caso podria requerirse 1soprotercn~ol u' otro- age'nte. :
beta agonista similar. N ST
Los pacientes con arttitis reumatoxdea pucdcn presentar una exaoerb‘amén aguda de dolor e
inflamacion articular. .

Los pacientes con déficit de vitamina B12 o de folatos con anemia magaiobléstxca deben
ser evaluados cuidadosamente para determinar la causa subyacente del estado deficitario.

La relacién riesgo-beneficio debe evaluarse en presencia de anemia perniciosa (el acido
folico corrige las anomalias hematicas, pero los problemas ncurolég:cos progrcsan en‘ -
forma irreversible). : .

Interacciones con otros medmamentos ¥ o.tras tonnas de mteracuén' e :
No deberia administrarss: HEMOHIER COMPLEX conjuntamente con preparados de -
hierro por via oral, puesto que se reduce su absorcxén Debido a ello, la terapia de hierro
por via oral deberia iniciarse Unicamente despues de transcurridos cinco dias como minimo,
desde la ultima inyeccién de HEMOHIER COMPLEX. Se ha observado coloracion
marrén de suero en muestras de sangre: toma.das cuatro horas despues de la administracitn
de grandes dosis de HEMOHIER COMPLEX (5 mi o més).  El preparado- puode“ :

ocasionar valores elevados falsos de bitirrubina sérica y bajos. valmes falsas de IEEN SR

Sérico.

Embarazo y lactancia:
Estudios en animales ‘han. demostrado efectos adversos en los fetos, pero no €xisten
estudios adecuados 'y bien controlados en mujeres embarazadas HEMOHIER“‘ 2

COMPLEX no debe administrarse durante: l. prinief trimestie, de: embamm Puedeser 1 -

administrado durante el segundo y tercer trimestre s0lo si el bhncﬁc:o po(enciar_ stif cael Tl

riesgo potencial al feto. : :
No existen estudios completos de la transferencia placentatia. Algo de hmerrcr alcanza el
feto, pero la forma en que cruza la placenta no resulta clara.

No se aconseja su uso durante la lactancia.

QUIMICA)MONTPELLIER S.A. &2 Montpellier
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Uso pediétrice: no se recamienda el uso en infantes manoms de 4 migses.

Efecto sobre [a capacldad de conduclr un vehu:nlo y operar m ‘}umar 838 han
realizado estudios sobre la administracién del producto y su influencia sobre 4 capacidad
de conducir o utilizar maquinaria.

ANTAGONISN ANTIDOTISMOS: o o L
La desferroxiamina y el EDTA son aritidotos de las sales de Hierro; -, SR

SOBREDOQSIFICACION: ‘

Dosis superiores a las requeridas para la restauracitn de la hemoglobina’ y la restltucmn de
las reservas de hierro puede conducir a una hemosiderosis. La sobredosis puede tratarse
con un quelante del hierro. El monitoreo periodico de niveles séricos de‘femtma puede ser
util en el reconocimiento de una acumulacidn progresiva perjudicial de hierro que resulta
de la captacion deteriorada de hierro del sistema reticuloendotelial en condiciones médicas
concurrentes tales como insuficiencia renal crénica, enfermedad de Hodgkm y artrltls‘ '
reumatoidea.

En los casos de admlmstraclon crénica. de altas doSus de’ hierrb, el axcademe de ﬁ].erro i;e' oy

acumula en el higado ¢ induce un proceso inflamatorio que puede produclr ﬁbros:s, :
LD50 del hierro en ratones no es inferior 2 500 mg/Kg. * ~ e
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, coneurrir al- Hospﬁai més oercano 0
comunicarse con un Centro Toxicolégico, en especial: :

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospn‘al de NiZos Pedre Elizalide ((}1 1)4300-21 15
Hospital ‘4. Posadas: (011) ‘4654.-6648/465817?:77 .

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 5 y 10 ampollas.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE DE 25 °C.
VARMCIdNADMITIDA ENTRE 15 °c Y‘3(I °C, PROTEGER DE LA wz -

No ret:rar deI em-ase has'te‘e? mmmmto d‘r .m m

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 -C1220AAC- Bugnos Aires. .
Elaborado en calle 4, N° 1429. La Plata BI9G4CIA

QuUIMIC WQ:‘?H’ELUER S.A ( & Montpe“ier
i A FERWOTERQ

DiYeclsr Taenien




Director Técnico: F emandez Otero, German - Farmacéutico

“Especialidad Medicinal autorizada
por el Mintisterio de Salud”

Certificado N°:

Fecha de iltima revision:..........coereeveee

QU!:ICA NTPELLIER S.A.
GE F

Dire

NANDEZ OTERC
r Técnico

(SVortpeier)

| GHIGWALI o




