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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9506-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2022-104287824-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-104287824-APN-DGA#ANMATdel Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de prospectos e informaciéon para e paciente para la Especialidad Medicina denominada
FERINJECT 50 mg/ml / HIERRO (COMO CARBOXIMALTOSA DE HIERRO), Forma Farmacéutica
SOLUCION INYECTABLE IV / HIERRO (COMO CARBOXIMALTOSA DE HIERRO) 50 mg/ml; aprobada
por Certificado N° 55.610.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA., propietaria de la
Especialidad Medicina denominada FERINJECT 50 mg/ml / HIERRO (COMO CARBOXIMALTOSA DE
HIERRO), Forma Farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE IV / HIERRO (COMO CARBOXIMALTOSA DE
HIERRO) 50 mg/ml; &l nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento |F-2022-116782170-APN-
DERM#ANMAT e informacién para € paciente obrante en e documento |F-2022-116782274-APN-
DERM#ANMAT.

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

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
FERINJECT 50 mg/ml
Hierro (como Carboximaltosa de hierro)

Solucion inyectable y para perfusion via intravenosa
Industria Alemana
Venta bajo receta

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

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver Posibles efectos adversos.

Contenido del prospecto:

. Qué es Ferinject y para qué se utiliza

. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ferinject
. Coémo se administra Ferinject

. Posibles efectos adversos

. Conservacion de Ferinject

. Contenido del envase e informacion adicional

OOk, wWN -

1. Qué es Ferinject y para qué se utiliza
Ferinject es un medicamento que contiene hierro.

Los medicamentos que contienen hierro se utilizan cuando no se tiene suficiente hierro en
el organismo. Esta alteracién recibe el nombre de deficiencia de hierro.

Ferinject se utiliza para el tratamiento de deficiencia de hierro, cuando:

- El hierro oral no es suficientemente efectivo. No puede tolerar el hierro oral.

- Su médico decide que necesita hierro muy rapidamente para reponer sus reservas de
hierro.

El médico determinara si padece deficiencia de hierro realizando un analisis de sangre

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ferinject
No use Ferinject

. Si es alérgico (hipersensible) a la carboximaltosa de hierro o a cualquiera de los
demas componentes de este medicamento (incluidos en Contenido del envase e
informacion adicional).

o Si ha experimentado reacciones alérgicas (hipersensibilidad) graves a otros
preparados de hierro inyectables.

. Si tiene anemia no producida por una deficiencia de hierro.

. Si tiene una sobrecarga de hierro (demasiado hierro en el organismo) o problemas en
la utilizacion del hierro.

Advertencias y precauciones
Consulte con su médico o enfermero antes de empezar a recibir Ferinject:

Si tiene antecedentes de alergias a medicamentos.
Si padece lupus eritematoso sistémico.

Si padece artritis reumatoide.

Si padece asma grave, eczema u otras alergias.

e o o o
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. Si tiene alguna infeccion.
. Si tiene algun trastorno hepatico.
. Si tiene o ha tenido bajos niveles de fosfato en la sangre.

No debe administrar Ferinject a nifios menores de 14 afios.

La administracion incorrecta de Ferinject puede provocar pérdidas de producto en el lugar
de administracion, lo que puede dar lugar a irritacion cutanea y a una coloracidon marron en
el lugar de administracion que puede durar mucho tiempo. Si esto ocurre, se debe
interrumpir inmediatamente la administracion.

Uso de Ferinject con otros medicamentos

Comunique a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluidos medicamentos obtenidos sin receta. Si se
administra Ferinject junto con preparados de hierro orales, los preparados orales podran ser
menos eficaces.

Embarazo

Existen pocos datos del uso de Ferinject en mujeres embarazadas. Si esta embarazada o
en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedar
embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Si queda embarazada durante el tratamiento, debe pedir consejo al médico; de este modo,
el médico podra decidir si se le debe administrar el medicamento o no.

Lactancia
Si se encuentra en el periodo de lactancia, pidale consejo a su médico antes de que le
administren Ferinject. Es poco probable que Ferinject suponga un riesgo para los lactantes.

Conduccién y uso de maquinas
Es poco probable que Ferinject afecte a la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Ferinject
Este medicamento contiene 0,24 mmol (o 5,5 mg) de sodio por mililitro de solucion sin
diluir. Esto ha de tenerse en cuenta en pacientes que sigan una dieta controlada de sodio.

3. Como se administra Ferinject
Su médico le puede administrar Ferinject mediante tres posibles vias: sin diluir mediante
inyeccion, durante la dialisis o diluido mediante perfusién por via intravenosa.

. Mediante inyeccion, le podran administrar hasta 20 mL de Ferinject, lo que
corresponde a 1.000 mg de hierro, una vez a la semana, directamente en una vena.

. Si recibe dialisis, le podran administrar Ferinject durante una sesion de hemodialisis a
través del dializador.

. Con la perfusion mediante via intravenosa, le podran administrar hasta 20 ml de
Ferinject, lo que corresponde a 1.000 mg de hierro, una vez a la semana directamente
en una vena. Ya que Ferinject se diluye con solucién de cloruro de sodio para la
perfusion mediante via intravenosa, el volumen de la solucion podra ser de hasta
250 ml y tener un aspecto marrén.
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Si recibe mas Ferinject del que debe

Su médico sera el responsable de determinar la dosis apropiada y de elegir la via de
administracion, la frecuencia y la duracion del tratamiento.

La sobredosis puede producir acumulacién de hierro en los depdsitos de almacenamiento.
Su médico le monitorizara los parametros de hierro como la ferritina y transferrina sérica a
fin de evitar una acumulacion de hierro.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Efectos adversos graves:

Comunique inmediatamente a su médico si experimenta cualquiera de los siguientes
signos y sintomas que pueden indicar una reaccion alérgica grave: erupcion cutanea (por
ejemplo, habones), picor, dificultad para respirar, sibilancias y/o hinchazén de los labios,
lengua, garganta o cuerpo, y dolor de pecho, que puede ser un signo de una reaccion
alérgica potencialmente grave llamada sindrome de Kounis.

En algunos pacientes, estas reacciones alérgicas (que afectan a menos de 1 de cada 1.000
personas) pueden ser graves o potencialmente mortales (conocidas como reacciones
anafilactoides/anafilacticas) y pueden estar asociadas con problemas cardiacos o
circulatorios y pérdida de la conciencia.

Debe consultar a un médico si empeora del cansancio, dolor muscular u éseo (dolor en los
brazos o las piernas, las articulaciones o la espalda). Eso puede ser un signo de una
disminucion del fésforo en la sangre que podria causar que sus huesos se ablanden
(osteomalacia). Esta afeccion a veces puede producir fracturas en los huesos. El médico
también puede controlar los niveles de fosfato en la sangre, especialmente si a lo largo del
tiempo necesita varios tratamientos con hierro.

Su médico es consciente de estos posibles efectos adversos y le vigilara durante y
después de la administracion de Ferinject.

Otros efectos adversos que debe comunicar a su médico si llegan a ser graves:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): cefalea
(dolor de cabeza), mareos, sensacién de calor (sofocos), hipertensiéon, nauseas y
reacciones en el lugar de inyeccién/perfusién (ver también la seccion Qué necesita saber
antes de empesar a usar Ferinject).

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
adormecimiento, hormigueo o sensacidén de cosquilleo en la piel, cambio en el sentido del
gusto, frecuencia cardiaca elevada, presion arterial baja, dificultad para respirar, vomitos,
indigestion, dolor de estomago, estrefiimiento, diarrea, picazén, habones, enrojecimiento de
la piel, erupcion cutanea, dolor muscular, de las articulaciones y/o de espalda, dolor en los
brazos o las piernas, espasmos musculares, fiebre, cansancio, dolor de pecho, hinchazén
de las manos y/o los pies, y escalofrios.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): inflamacion de
una vena, sensacion general de malestar, ansiedad, desmayos, sensacién de debilidad,
sibilancia, flatulencia excesiva, hinchazén subita de la cara, boca, lengua o garganta que
puede dificultar la respiracion, palidez, cambio de color en zonas distantes de la piel.

IF-2022-116782274-APN-DERM#ANMAT
3

Pagina 16 de 20 Pagina3 de7

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Desconocidos (la frecuencia no se puede estimar con los datos disponibles): pérdida de
conciencia e hinchazén de la cara.

La enfermedad seudogripal (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas) puede
presentarse algunas horas o varios dias después de la inyeccién y suele caracterizarse por
sintomas como temperatura elevada y dolores en los musculos y las articulaciones.

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

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

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

Solicite a su médico mas informacion.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos o consultar directamente a nuestra linea de atencion telefénica gratuita 0800
266 5287 o a través del sistema nacional de notificacion en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a "ANMAT responde"
0800-333-1234. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

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

No utilice Ferinject después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en el empaque original para protegerlo de la luz. Conservar a temperatura
ambiente no mayor de 30°C. No congelar.

Una vez abiertos los viales de Ferinject, deberan utilizarse inmediatamente. Después de la
dilucién con solucion de cloruro de sodio, la solucion diluida debera utilizarse
inmediatamente.

Normalmente sera el médico o el hospital los que guarden Ferinject.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Cada ml de solucién inyectable IV contiene:

Hierro (como carboximaltosa de hierro) 50 mg, hidroxido sédico c.s., acido clorhidrico c.s. y
agua para inyectables c.s.p. 1 ml.

Aspecto del producto y contenido del envase

Ferinject es una solucion inyectable y para perfusion de color marréon oscuro y no
transparente.

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Supervisar atentamente a los pacientes en busca de signos y sintomas de reacciones de
hipersensibilidad durante y después de cada administracion de Ferinject. Ferinject
unicamente se debe administrar cuando exista disponibilidad inmediata de personal
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pueda garantizar un dispositivo completo de reanimacién. Debe observarse al paciente
durante al menos 30 minutos después de cada administracién de Ferinject por si surgieran
efectos adversos.

Determinacioén del hierro necesario

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

Tabla 1: Determinacion del hierro necesario
Hb Peso corporal del paciente
Menos de .
g/dl | mmol/l 35kga<70kg | 70 kg o mas
35 kg
<10 <6,2 500 mg 1.500 mg 2.000 mg
10a<14 | 6,2a<8,7 500 mg 1.000 mg 1.500 mg
>14 >8,7 500 mg 500 mg 500 mg

Se debe confirmar el déficit de hierro con pruebas analiticas.

Calculo y administracion de la(s) dosis maxima(s) dosis individual(es) de hierro

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

Una unica administracién de Ferinject no debe superar:

e 15mg de hierro/lkg de peso corporal (para administracion mediante inyeccion
intravenosa) o 20 mg de hierro/kg de peso corporal (para administraciéon mediante
perfusion intravenosa)

¢ 1.000 mg de hierro (20 mL de Ferinject)

La dosis maxima acumulada recomendada a la semana de Ferinject es 1.000 mg de hierro
(20 ml de Ferinject).

No debe superarse una dosis Unica maxima diaria de 200 mg de hierro en pacientes con
nefropatia crénica que dependen de hemodialisis.

No se ha estudiado el uso de Ferinject en nifios y, por lo tanto, no se recomienda en nifios
menores de 14 afos.

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 dializador. Ferinject no debe administrarse por via subcutanea o intramuscular.

Debera tenerse cuidado para evitar el derrame paravenoso al administrar Ferinject. El
derrame paravenoso de Ferinject en el lugar de administracion podra producir una irritacion
de la piel y una posible coloracion marron de larga duracion. En caso de derrame
paravenoso, debe interrumpirse inmediatamente la administracion de Ferinject.
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Inyeccién intravenosa

Ferinject puede administrarse mediante una inyeccion 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.

Las pautas de administracion se muestran en la Tabla 2:

Tabla 2: Pauta de administracion para inyeccion intravenosa de Ferinject
Volumen de Ferinject Dosis de hierro equivalente Pauta de
necesario administracion/Tiempo

minimo de administracion
No existe tiempo minimo

2 a 4 ml 100 a 200 mg '
prescrito

>4 a 10 ml > 200 a 500 mg 100 mg de hierro/min

>10 a 20 ml > 500 a 1.000 mg 15 minutos

Perfusion intravenosa

Ferinject puede administrarse mediante perfusion intravenosa, en cuyo caso debe estar
diluido. La dosis unica maxima es de 20 mg de hierro/kg de peso corporal, pero no se
deben superar los 1.000 mg de hierro. 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/ml (sin
incluir el volumen de la solucién de carboximaltosa férrica).

Tabla 3: Pauta de dilucion de Ferinject para perfusion intravenosa
Volumen de . . Cantld_a’d maxima de Tiempo minimo
L Dosis de hierro solucién estéril de
Ferinject equivalente cloruro de sodio al de
necesario o administracion
0,9 % mlv

No existe tiempo
2 a 4ml 100 a 200 mg 50 ml minimo prescrito

>4 a 10ml | >200 a 500 mg 100 ml 6 minutos

>10 a 20ml | >500 a 1.000mg 250 ml 15 minutos

Medidas de supervision

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

Incompatibilidades

La absorcion 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 oral hasta que hayan transcurrido al menos 5 dias desde
la ultima administracién de Ferinject.
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Sobredosis

La administracion de Ferinject en cantidades 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 monitorizacién de los parametros de hierro tales
como la ferritina sérica y la saturacion de transferrina podran ayudarle a identificar una
situacion de acumulacién de hierro. Si se 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 sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01)
4962-6666/2247. Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648 / 4658-7777. Hospital Fernandez:
(01) 4801-7767. Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentaciones

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

hospitalario.

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

Envase con 1 frasco-ampolla con 20 ml de soluciéon (equivalente a 1000 mg de
hierro)

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

Elaborado en:
IDT Biologika GmbH. Am Pharmapark 06861- Dessau- Rosslau- Alemania.

Importado y distribuido bajo licencia de Vifor Internacional Inc. por:

Laboratorios Temis Lostalé S.A., Zepita 3178 (C1285ABF) C.A.B.A., Republica Argentina
Director Técnico: Dr. Pablo Stahl — Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 55.610

Fecha de la ultima revisiéon: .../.../...

/%

anMat

STAHL Pablo Ricardo
CUIL 20176341786

IF-2022-116782274-APN-DERM#ANMAT
7

Pagina 20 de 20 Pagina7 de 7

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-116782274-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2022-104287824 INF PTE

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.11.01 08:48:47 -03:00

Soledad Uran
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.01 08:48:48 -03:00



PROYECTO DE PROSPECTO
FERINJECT 50 mg/ml
Hierro (como Carboximaltosa de hierro)

Soluciodn inyectable y para perfusion via intravenosa
Industria Alemana
Venta bajo receta

FORMULA

Cada ml de solucién inyectable IV contiene:

Hierro (como carboximaltosa de hierro) 50 mg, hidréxido sédico c.s., acido
clorhidrico c.s. y agua para inyectables c.s.p. 1 ml.

ACCION TERAPEUTICA

CODIGO ATC: BO3AC. Preparado parenteral, de hierro trivalente. Antianémico.
Suplemento de hierro.

INDICACIONES

Ferinject esta indicado para el tratamiento de la deficiencia de hierro cuando:
— Los preparados de hierro orales son ineficaces.
— No pueden utilizarse los preparados de hierro orales.
— Existe una necesidad clinica de administrar el hierro con rapidez.

El diagndstico del déficit de hierro debe fundamentarse en pruebas analiticas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

Ferinject solucion 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 ferritina,
respectivamente).

La utilizacion por parte de los eritrocitos de °°Fe procedente de Ferinject
marcado radioactivamente oscilé 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 da lugar a un aumento en el recuento de
reticulocitos, en los niveles de ferritina sérica y en los niveles de saturacion de
la transferrina 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 continuacion, se describen con mas detalle los
principales estudios.

Cardiologia:

Insuficiencia cardiaca cronica
El estudio CONFIRM-HF fue un estudio doble ciego, aleatorizado, de dos
grupos, en que se comparaba Ferinject (n = 150) con un placebo (n = 151) en
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sujetos con insuficiencia cardiaca cronica y deficiencia de hierro durante un
periodo de tratamiento de 52 semanas. En el dia1 y la semana 6 (fase de
correccion), a los sujetos se les administré bien Ferinject de acuerdo con un
protocolo de administracion simplificado, utilizando la hemoglobina y el peso
corporal iniciales (consulte posologia/dosificacion), o placebo o ninguna dosis.
En las semanas 12, 24 y 36 (fase de mantenimiento), los sujetos recibieron
Ferinject (500 mg de hierro) o placebo si la ferritina sérica era <100 ng/ml o de
100 a 300 ng/ml con saturaciéon de la transferrina <20%. El beneficio del
tratamiento con Ferinject frente al placebo quedé demostrado con el criterio
principal de valoracién de la eficacia: el cambio en la prueba de marcha de
6 minutos (PM6M) desde el inicio hasta la semana 24 (33 + 11 metros,
p = 0,002). Este efecto se mantuvo durante el estudio hasta la semana 52 (36
11 metros, p <0,001).

El estudio EFFECT-HF fue un estudio abierto (con evaluaciéon de los criterios
de valoracién enmascarada), aleatorizado, de 2 grupos, en el que se comparo
Ferinject (n = 86) con el tratamiento de referencia (n = 86) en sujetos con
insuficiencia cardiaca cronica y deficiencia de hierro durante un periodo de
tratamiento de 24 semanas. En el dia 1 y la semana 6 (fase de correccion), a
los sujetos se les administré Ferinject de acuerdo con una cuadricula de
administracion simplificada utilizando la hemoglobina y el peso corporal
iniciales (en el momento de la seleccién) (consulte posologia/dosificacion) o el
tratamiento de referencia. En la semana 12 (fase de mantenimiento), a los
sujetos se les administré Ferinject (500 mg de hierro) o el tratamiento de
referencia si la ferritina sérica era <100 ng/ml o estaba entre 100 y 300 ng/ml y
la saturacion de la transferrina era <20%. El beneficio del tratamiento con
Ferinject frente al tratamiento de referencia quedd demostrado con el criterio
principal de valoracion de la eficacia, el cambio en el VO2 pico ajustado en
funcién del peso desde el inicio hasta la semana 24 (media de minimos
cuadrados de 1,04 £ 0,44, p = 0,02).

Nefrologia
Enfermedad renal crénica dependiente de hemodialisis

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 hemodidlisis. Los sujetos
recibieron Ferinject o hierro-sacarosa entre 2 y 3 veces por semana en dosis
unicas de 200 mg de hierro directamente en el dializador, hasta que se alcanzé
la 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 decir, aumento de Hb 21,0 g/dl) en comparacién
con el 35,3% para la hierro-sacarosa (p = 0,2254).

Enfermedad renal cronica no dependiente de hemodialisis

El estudio 1VIT04004 fue un estudio abierto, aleatorizado y con control activo,
que evalud la seguridad y la eficacia de Ferinject (n = 147) en comparacioén 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 saturacién de la
transferrina era <30% y la ferritina sérica era <500 ng/ml en la respectiva visita.
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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 siguié 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 la finalizacion del estudio o en el momento de la intervencion. Esto se
alcanzé por parte del 60,54% de los sujetos que recibieron Ferinject en
comparacion con el 34,7% de los sujetos del grupo de hierro oral (p <0,001). El
cambio 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, IC
del 95%: 0,0, 0,7).

Gastroenterologia

Enfermedad inflamatoria intestinal

El estudio VIT-IV-CL-008 fue un estudio aleatorizado y abierto que comparo la
eficacia de Ferinject con sulfato ferroso oral en la reducciéon de la anemia por
DH en sujetos con enfermedad inflamatoria intestinal (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 alcanzo6 la dosis de hierro calculada de forma
individual (mediante la férmula de Ganzoni) (dosis acumulada media de hierro:
1.490 mg), o 100 mg de hierro dos 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 g/dl, p = 0,8016).

El estudio FER-IBD-07-COR fue un estudio aleatorizado y abierto que comparo
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 administracién utilizando la Hb y el peso corporal
iniciales, en dosis uUnicas 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 alcanzd la dosis
acumulativa de hierro. Se sigui6 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 =2 g/dl). El
83,8% de los sujetos tratados con Ferinject, en comparacién con el 75,9% de
los sujetos tratados con hierro-sacarosa, alcanzé un aumento de Hb =2 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
comparo la eficacia de Ferinject (n = 227) en comparacion 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 férmula
de Ganzoni), o 100 mg de hierro como sulfato ferroso oral dos veces al dia
durante 12 semanas. Se siguié a las mujeres durante 12 semanas. El cambio
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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 mostro
una no inferioridad entre los tratamientos.

Embarazo

Durante el embarazo, no deben utilizarse medicamentos con hierro de
administracién 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. La
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
reacciones adversas relacionadas con el tratamiento que se comunicaron con
mas frecuencia fueron nauseas, dolor en la zona superior del abdomen y
cefalea. Tanto los indices de Apgar como los parametros de hierro en recién
nacidos fueron similares en los grupos de tratamiento.

Control de la ferritina tras el tratamiento sustitutivo

Existen pocos datos del estudio VIT-IV-CL-008 que muestren que los niveles
de ferritina disminuyen rapidamente entre la 22 y la 4 semana después de la
sustitucién y mas lentamente a partir de entonces. Los niveles medios de
ferritina no se reducen a niveles en que se deba tener en cuenta la posibilidad
de efectuar un nuevo tratamiento durante las 12 semanas del seguimiento del
ensayo. Por consiguiente, los datos disponibles no indican claramente cual es
el periodo 6ptimo 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 funcién del cuadro clinico
particular del paciente.

FARMACOCINETICA

Distribucién

La tomografia de emision de positrones (TEP) demostro que el %°Fe y el %2Fe
de Ferinject se eliminaban rapidamente de la sangre, pasaban a la médula
0sea y se depositaban en el higado y bazo.

Después de la administracion de una sola dosis de Ferinject de 100 a 1.000 mg
de hierro en sujetos con DH, se obtienen niveles maximos totales de hierro en
suero de 37 ug/mL a 333 uyg/mL después de 15 minutos y 1,21 horas

IF-2022-116782170-APN-DERM#ANMAT
4

Pagina 4 de 20 Pagina4 de 13

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



respectivamente. El volumen del compartimiento central se corresponde bien
con el volumen de plasma (aproximadamente 3 litros).

Eliminacion

El hierro inyectado o perfundido se eliminé 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.

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD

Los datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos
segun 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 replecion 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 inmunotéxico. Un ensayo in vivo controlado no demostré
reactividad cruzada de Ferinject con anticuerpos contra el dextrano. No se
observé irritacién o intolerancia local después de la administracién intravenosa.

INCOMPATIBILIDADES

Este medicamento no debe mezclarse con otros excepto con los mencionados
en el apartado “Precauciones especiales de eliminacion y ofras
manipulaciones”.

POSOLOGIA/DOSIFICACION

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

Paso 1: Determinacion del hierro necesario

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 paciente
g/dL mmol/L Menos de 35kg | 35kga<70kg | 70 kg o mas
<10 <6,2 500 mg 1.500 mg 2.000 mg
De10a<14 | De6,2a<8,7 500 mg 1.000 mg 1.500 mg
214 28,7 500 mg 500 mg 500 mg

Se debe confirmar el déficit de hierro con pruebas analiticas.
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Paso 2: Calculo y administracion de la(s) dosis maxima(s) individual(es) de
hierro

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

Una unica administracién de Ferinject no debe superar:

. 15 mg de hierro/kg de peso corporal (para administracion mediante
inyeccion intravenosa) o 20 mg de hierro/kg de peso corporal (para
administracién mediante perfusion intravenosa)

o 1.000 mg de hierro (20 mL de Ferinject)

La dosis maxima acumulada recomendada a la semana de Ferinject es 1.000
mg de hierro (20 mL de Ferinject).

Paso 3: Evaluaciones tras la reposicion de hierro

El médico debe llevar a cabo una nueva evaluacién en funcién del cuadro
clinico particular del paciente. Se debe reevaluar el nivel de Hb una vez
transcurridas al menos 4 semanas tras la ultima administracién de Ferinject, a
fin de permitir que pase suficiente tiempo para la eritrocitopoyesis y la
utilizacién 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.

Poblacion especial: pacientes con nefropatia cronica que dependen de
hemodialisis

No debe superarse una dosis unica maxima diaria de 200 mg de hierro en
pacientes con nefropatia cronica que dependen de hemodialisis.

Poblacién pediatrica
No se ha estudiado el uso de Ferinject en nifios y, por lo tanto, no se
recomienda en nifios menores de 14 afos.

MODO DE ADMINISTRACION

Supervisar atentamente a los pacientes en busca de signos y sintomas de
reacciones de hipersensibilidad durante y después de cada administracion de
Ferinject.

Ferinject unicamente 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 reanimacion. 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 inyeccidén o
* mediante perfusion o
« durante una sesidon de hemodialisis sin diluir directamente en el brazo
venoso del dializador.
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Ferinject no debe administrarse por via subcutanea o intramuscular.
Inyeccioén intravenosa

Ferinject puede administrarse mediante una inyeccidén intravenosa con una
solucion sin diluir. La dosis unica maxima es de 15 mg de hierro/kg de peso
corporal, pero no debe superar los 1.000 mg de hierro. Las pautas de
administracion se muestran en la Tabla 2:

Tabla 2: Pauta de administraciéon para inyeccion intravenosa de
Ferinject
Volumen de Ferinject Dosis de hierro Pauta de
necesario equivalente administracion/Tiempo

minimo de administracion

2 a 4mL 100 A 200 mg No existe tiempo minimo

prescrito
>4 a 10mL | >200 A 500 mg 100 mg de hierro/min
>10 a 20mL| >500 A 1.000 mg 15 minutos

Perfusion intravenosa

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

Para perfusion, 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/mL (sin incluir el volumen de la solucién de carboximaltosa férrica).

Tabla 3: Pauta de dilucién de Ferinject para perfusiéon intravenosa
Volumen de Ferinject Dosis de hierro Cantidad Tiempo minimo
necesario equivalente maxima de de

solucion administracion
estéril de
cloruro de
sodio al 0,9%
plv
2 a 4 ml 100 a 200 mg 50 mi No existe
tiempo minimo
prescrito
>4 a 10 ml >200 a 500 mg 100 ml 6 minutos
>10 a 20ml| >500 a 1.000 mg 250 ml 15 minutos
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Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

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

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

Ferinject debe mezclarse unicamente con solucion de cloruro de sodio al
0,9% p/v estéril. No se debe utilizar ninguna otra solucion de dilucién
intravenosa ni agentes terapéuticos, ya que existe el potencial de precipitacion
y/o interaccion.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad al principio activo, a Ferinject o a alguno de los
excipientes incluidos.

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

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

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES

Reacciones de hipersensibilidad: las preparaciones de hierro administradas por
via parenteral pueden producir reacciones de hipersensibilidad, entre las que
se incluyen reacciones anafilacticas/anafilactoides graves y potencialmente
mortales. También se han notificado reacciones de hipersensibilidad tras la
administracién de dosis previas sin incidentes de complejos de hierro
parenteral. Se han notificado reacciones de hipersensibilidad que progresaron
a sindrome de Kounis (espasmo arterial coronario alérgico agudo que puede
provocar un infarto de miocardio; ver Reacciones Adversas).

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 atépicas.

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).

Ferinject Unicamente 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
reanimacion. Se debe observar al paciente durante al menos 30 minutos
después de cada administracién 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 equipo para el manejo de las reacciones anafilacticas/anafilactoides agudas,
incluida una solucion inyectable de adrenalina 1:1.000. Debera administrarse
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tratamiento adicional con antihistaminicos y/o corticoesteroides, segun
corresponda.

Osteomalacia hipofosfatémica

Se ha notificado hipofosfatemia sintomatica que causa osteomalacia y fracturas
que requieren intervencién clinica, incluida cirugia, en el uso posterior a la
comercializacién. Se debe pedir a los pacientes que busquen asesoramiento
médico si experimentan un empeoramiento de la fatiga con mialgias o dolor
0seo. El fosfato sérico debe vigilarse en los pacientes que reciben multiples
administraciones a dosis mas altas o un tratamiento a largo plazo, y en
aquellos con factores de riesgo existentes para la hipofosfatemia. En caso de
que la hipofosfatemia persista, debe reevaluarse el tratamiento con
carboximaltosa férrica.

Insuficiencia hepatica o renal: a los pacientes con insuficiencia hepatica, solo
se les debera administrar hierro parenteral después de valorar cuidadosamente
los beneficios y los riesgos. Debera evitarse la administracion de hierro
parenteral a los pacientes con insuficiencia hepatica cuando la sobrecarga de
hierro sea un factor desencadenante, en concreto de porfiria cutanea tarda
(PCT). Se recomienda monitorizar cuidadosamente 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 hemodidlisis que reciben dosis Unicas
superiores a 200 mg de hierro.

Infeccién: el hierro parenteral debe utilizarse con cautela en casos de infeccién
aguda o crénica, asma, eccema o alergias atépicas. Se recomienda interrumpir
el tratamiento con Ferinject en pacientes con bacteriemia en curso. Por tanto,
en pacientes con infeccion crénica, debe realizarse una evaluacién de los
beneficios y riesgos, teniendo en cuenta la inhibicidn de la eritropoyesis.

Extravasacion: debera tenerse cuidado para evitar el derrame paravenoso al
administrar Ferinject. El derrame paravenoso de Ferinject en el lugar de
administracion podra producir una irritacion de la piel y una posible coloracion
marrén de larga duracion. En caso de derrame paravenoso, debe detenerse
inmediatamente la administracién de Ferinject.

Excipientes: un mL de Ferinject sin diluir contiene hasta 5,5 mg (0,24 mmol) de
sodio. Esto ha de tenerse en cuenta en los pacientes que sigan una dieta
hiposddica.

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

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

La absorcion de hierro oral se reduce cuando se administra de forma
simultdnea con preparaciones parenterales de hierro. Por lo tanto, en caso
necesario, no debera comenzarse la terapia con hierro oral hasta que hayan
transcurrido al menos 5 dias desde la ultima administracion de Ferinject.
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Embarazo:

Existen pocos datos de Ferinject en mujeres embarazadas. En consecuencia,
se requiere una cuidadosa evaluacion del balance riesgo/beneficio antes de su
uso durante el embarazo y Ferinject no se debe utilizar durante el embarazo a
menos que sea claramente necesario.

La deficiencia de hierro durante el primer trimestre del embarazo puede en
muchos casos tratarse con hierro oral. El tratamiento con Ferinject debe
limitarse al segundo vy tercer trimestre, en el supuesto de que el beneficio que
reporte sea mayor que el riesgo potencial para la madre y el feto.

La bradicardia fetal puede producirse después de la administracion de
productos con hierro parenteral. Suele ser transitoria y consecuencia de una
reaccion de  hipersensibilidad en la madre. Se debe monitorizar
minuciosamente el feto durante la administracion intravenosa de productos con
hierro parenteral a mujeres embarazadas.

Los datos en animales indican que el hierro liberado de Ferinject puede
atravesar la placenta y que su uso durante el embarazo puede afectar al
desarrollo 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 funcién de los datos limitados sobre
madres en periodo de lactancia es poco probable que Ferinject represente un
riesgo para el nifio lactante.

Fertilidad:

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

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
Es poco probable que Ferinject afecte a la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

La Tabla 4 presenta las reacciones farmacolégicas adversas (RFA) recogidas
durante los ensayos clinicos en los que 8.000 sujetos recibieron Ferinject, asi
como aquellas notificadas a partir de la experiencia posterior a la
comercializacion (ver las notas al pie de la tabla para mas informacion).

La RFA comunicada con mayor frecuencia fue nauseas (que se produce en el
2,9% de los sujetos), seguida por reacciones en el lugar de inyeccion/perfusion,
hipofosfatemia, cefalea, rubefaccidon, mareos e hipertension. Las reacciones en
el lugar de inyeccién/perfusion se componen de varias RFA que de forma
individual son poco frecuentes o raras.

La RFA mas grave es la reaccion anafilactoide/anafilactica (rara); se han
notificado muertes. Ver la seccion Advertencias y precauciones de empleo para
obtener mas detalles.
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Tabla 4:

clinicos y en la experiencia posterior a la comercializaciéon

Reacciones farmacoldgicas adversas durante los ensayos

piel y del tejido
subcutaneo

cuténea®

Clasificacion de Frecuentes (de Poco frecuentes Raras (de Frecuencia no
sistemas de >1/100 a <1/10) (de 21/1.000 a 21/10.000 a conocida(?
érganos - <1/100) <1/1.000)
Trastornos del Reacciones
sistema Hipersensibilidad | anafilactoides/an
inmunoloégico afilacticas
Trastornos del Hipofosfatemia
metabolismo y de
la nutricién
Trastornos del Cefalea. mareos Parestesia, Pérdida de la
sistema nervioso ’ disgeusia conciencia”
Trastornos .
psiquiatricos Ansiedad®
Trastornos Taquicardia Sindrome de
cardiacos Kounis!"
Flebitis
Trastornos Sofocos . L . 5
. Hipotension sincope®,
vasculares hipertensién presincope®
Trastornos
rigfé'?i:g;o;’ Disnea Broncoespasmo®@
mediastinicos
Vémitos,
Trastornos Nauseas dlsapt?c?:rlr?i’nc:jalolor Flatulencia
gastrointestinales )
estrenimiento,
diarrea
Angioedema®),
Trastornos de la Prurito, urticaria, | palidez®, cambio
eritema, erupcion | de color en zonas | Edema facial™

distantes de la

piel®
Mialgia, dolor de Osteomalacia
Trastornos espalda, artralgia, hipofosfatémica‘™
musculoesqueléti dolor en una
cos y del tejido extremidad,
conjuntivo espasmos
musculares
Malestar,
Trastornos Reacciones en Pirexia, fatiga, enfermedades
generales y ol luaar de dolor de torax, seudogripales
alteraciones en el ! lugar temblores, edema (cuya aparicion
lugar de .|nye(.;c,:|on/ periférico, puede variar de
- L infusion @ :
administracion escalofrios algunas horas a

varios dias) ®

Exploraciones
complementarias

Aumento de la
alanina-
aminotransferasa,
aumento de
aspartato-

aminotransferasa,
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aumento de
y-glutamil-transfer
asa, aumento de
lactato-deshidroge
nasa sanguinea,
aumento de la
fosfatasa alcalina

1 RFA notificadas exclusivamente en el contexto posterior a la comercializacion; se ha estimado como rara.

2 RFA notificadas en el contexto posterior a la comercializacion que también se observan en el contexto clinico.

3 Incluye los siguientes términos: exantema (la frecuencia de esta RFA se ha considerado como poco frecuente) y
exantema eritematoso, generalizado, macular, maculopapular, pruriginoso (la frecuencia de todas las RFA se ha
considerado como rara).

4 Incluye, entre otros, los siguientes términos: dolor, hematoma, cambio de color, extravasacion, irritacién, reaccién en
el lugar de la inyeccion/perfusion (la frecuencia de estas RFA individuales se ha considerado como poco frecuente) y
parestesia (la frecuencia esta RFA se ha considerado como rara).

Nota: RFA = reaccion farmacoldgica adversa.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

Es importante reportar sospechas de reacciones adversas al medicamento
después de la autorizacion, ya que permite un control continuado de la relacién
beneficio/riesgo del medicamento.

Para consultas o para reportar sospechas de reacciones adversas,
comunicarse a nuestra linea de atencidn telefénica gratuita 0800 266 5287 o a
través del sistema nacional de notificacion en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a “*ANMAT
responde” 0800-333-1234.

SOBREDOSIFICACION

La administracién de Ferinject en cantidades superiores a la cantidad necesaria
para corregir la deficiencia de hierro en el momento de la administracion, podra
dar lugar a la acumulacién de hierro en depésitos que a la larga producira
hemosiderosis. La monitorizacion de los parametros de hierro tales como la
ferritina sérica y la saturacion de transferrina podra ayudarle a reconocer la
acumulacion de hierro. Si se 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 sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria
Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648 /
4658-7777. Hospital Fernandez: (01) 4801-7767. Optativamente otros Centros
de Intoxicaciones.

PRESENTACIONES

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

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

Envase con 1 frasco-ampolla con 20 ml de solucion (equivalente a 1000 mg de

hierro)
IF-2022-116782170-APN-DERM#ANMAT
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CONSERVACION
Conservar en el empaque original para protegerlo de la luz. Conservar a
temperatura ambiente no mayor de 30°C. No congelar.

Periodo de validez una vez abierto el envase: desde un punto de vista
microbiolégico, los preparados de administracién parenteral deberan utilizarse
inmediatamente.

Periodo de validez después de la dilucion con solucién de cloruro de sodio al
0,9% p/v estéril: desde un punto de vista microbiolégico, los preparados de
administracion parenteral deberan utilizarse inmediatamente después de la
dilucion con solucién de cloruro de sodio al 0,9% p/v estéril.

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

Elaborado en:
IDT Biologika GmbH. Am Pharmapark 06861- Dessau- Rosslau - Alemania.

Importado y distribuido bajo licencia de Vifor Internacional Inc. por:

Laboratorios Temis Lostalé S.A., Zepita 3178 (C1285ABF) C.A.B.A., Republica
Argentina.

Director Técnico: Dr. Pablo Stahl — Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°:
55.610

Fecha de la ultima revision: .../.../...
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