|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-8058-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2020-40626933-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-40626933-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. solicitala aprobacion de nuevos
proyectos de prospectos e informacién para el paciente para la Especiaidad Medicina denominada FERIVE /
HIERRO ELEMENTAL COMO SACARATO FERRICO, Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION
INYECTABLE / HIERRO ELEMENTAL COMO SACARATO FERRICO 100 mg /5 ml; aprobada por
Certificado N° 53671.

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 hatomado laintervencion 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. propietaria de la Especialidad



Medicinal denominada FERIVE / HIERRO ELEMENTAL COMO SACARATO FERRICO, Forma
Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION INYECTABLE / HIERRO ELEMENTAL COMO SACARATO
FERRICO 100 mg /5 ml; & nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2020-70485710-APN-
DERM#ANMAT; e informacion para €l paciente obrante en e documento |F-2020-70485793-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 53671, cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direcciéon de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Valeria Teresa Garay
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE PROSPECTO

FERIVE

HIERRO ELEMENTAL 100 mg/ 5 mL (como Sacarato Férrico)
Solucién Inyectable

Via de administracién: Inyectable intravenoso exclusivo
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA

Cada ampolla de 5 mL contiene:

Principio activo: Hierro elemental (como Sacarato férrico) 100 mg

Excipientes: Hidroxido de sodio c.s.p. ajustar pH, agua para inyectable c.s.p.5 mL.

Cada 1 mL contiene 20 mg de Hierro elemental.
La osmolaridad total de la solucién es de 1150-1350 mOsmol/litro.

ACCION TERAPEUTICA
Suplemento de hierro.
Cadigo ATC: B30A C.

INDICACIONES

Tratamiento de las anemias por deficiencia de hierro (sideropenia), cuando exista necesidad
clinica de suministro rapido de hierro, en pacientes en los cuales la sideroterapia oral no es
suficiente, es ineficaz o no se puede aplicar debido a trastornos gastrointestinales inflamatorios
(por ej, colitis ulcerosa) que pueden agravarse por el empleo oral de agentes sideroterapicos.
Tratamiento de las sideropenias refractarias a tratamientos orales que no son bien tolerados.
Este medicamento no debe administrarse a menos que se haya confirmado una sideropenia
severa mediante analisis de laboratorio apropiados (por ej, ferritemia, hemoglobina, hematocrito
y valores calculados de volumen corpuscular medio y otros).

ACCION FARMACOLOGICA

El hierro es un componente esencial para la formacion fisiolégica de hemoglobina de la que se
requieren cantidades adecuadas para una eritropoyesis efectiva y la resultante capacidad de
transporte de oxigeno de la sangre. El hierro cumple una funcién similar en la produccién de
mioglobina.

El sacarato férrico es un complejo macromolecular que se compone de un nucleo de hidréxido
de hierro (Ill) polinuclear rodeado de una gran cantidad de moléculas de sacarosa enlazadas
de forma no covalente. EI complejo tiene una masa molecular promedio (Mw) de aproximada-
mente 43 kDa. El nucleo de hierro polinuclear tiene una estructura similar a la del ntcleo de la
proteina fisiolégica que almacena hierro, la ferritina. El complejo esta disefiado para proporcio-
nar, de forma controlada, hierro (til para el transporte de hierro y el almacenamiento de protei-
nas en el cuerpo (es decir, transferrina y ferritina, respectivamente).

Luego de la administracién intravenosa, el nucleo de hierro polinuclear del complejo es
absorbido principalmente por el sistema reticuloendotelial del higado, bazo y médula ésea. En
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una segunda fase, se utiliza el hierro para la sintesis de la hemoglobina, mioglobina y otras
enzimas que contienen hierro (incluyendo los citocromos, involucrados en el transporte electré-
nico), o bien se almacena principalmente en el higado en forma de ferritina. El hierro es
necesario para el metabolismo de catecolaminas y el funcionamiento apropiado de los
neutréfilos.

Los estudios clinicos han demostrado que la respuesta hematolégica a la administracion
intravenosa del complejo hierro lll-sacarosa es mas rapida que el hierro administrado por via
oral.

FARMACOCINETICA
Absorcién: El sacarato férrico es removido del plasma por las células del sistema
reticuloendotelial y es disociado en hierro y sucrosa. La vida media del hierro inyectado como
sacarato férrico, en aduitos sanos, es de 6 horas.
En voluntarios sanos, la aplicacién de una ampolla de sacarato férrico ha producido una
concentracion sérica de 30 mg por litro 10 minutos después de la aplicacién. Ei volumen de
distribucién en el compartimiento central es de 3 litros. Debido a que el volumen de distribucién
en el estado estacionario es de 7.9 litros significa que hay una alta distribucién del hierro en el
organismo. Estudios clinicos realizados con complejo de hidréxido de hierro ¢ Ill -sacarosa
demostraron que el 50% de la dosis se incorpora al eritrocito en los primeros 5 dias y el 80% de
la dosis administrada, al cabo de 10 dias.
Unién a proteinas: Muy alta (90% o mas). Hemoglobina: alta. Mioglobina, enzimas y
transferrina: baja. Ferritina y hemosiderina: baja.
Distribucién: La ferrocinética del hierro sacarosa marcado con 2Fe y *°Fe se evalu6 en pa-
cientes con anemia e insuficiencia renal crénica. En las primeras 6-8 horas, el *Fe pas6 a higa-
do, bazo y médula ésea. La captacion radiactiva por el bazo rico en macréfagos se considera
representativa de la captacion de hierro reticuloendotelial.
Tras la inyeccién intravenosa de una unica dosis de 100 mg de hierro de hierro sacarosa en
voluntarios sanos, se alcanzaron concentraciones totales maximas de hierro sérico en 10
minutos después de la inyeccion y se obtuvo una concentracién media de 538 umol/l. El
volumen de distribucion del compartimento central se correspondié con el volumen plasmatico
(3 litros, aproximadamente).
Biotransformacién: Tras la inyeccion, la sacarosa se disocia en gran parte y el nucleo de hie-
rro polinuclear es absorbido principalmente por el sistema reticuloendotelial del higado, el bazo
y la médula 6sea. Cuatro semanas después de la administracién, la utilizacion del hierro de los
hematies se encontraba en un intervalo de entre el 59 y el 97%.
Almacenamiento: El hierro se almacena como ferritina 0 hemosiderina, primariamente en los
hepatocitos y en el sistema reticuloendotelial y algo en el musculo.
Eliminacién: El complejo de hierro sacarosa tiene una masa molecular promedio (Mw) sufi-
cientemente grande para evitar |la eliminacion renal. La eliminacién renal del hierro, que ocurre
en las primeras 4 horas después de la inyeccién de una dosis de 100 mg de hierro (como saca-
rato férrico), equivale a menos de un 5% de la dosis. Después de 24 horas, la concentracién de
hierro sérico total se redujo al nivel anterior a la dosis. La eliminacién renal de la sacarosa fue
de un 75 % de la dosis administrada.
No existe ningln sistema fisiolégico de eliminacién de hierro y puede acumularse en el
organismo en cantidades téxicas. No obstante, diariamente se pierden pequefias cantidades en
el recambio de la piel, el pelo y las ufias y en heces, sudor, leche materna (1.1 a 1.4 mg/dia), la
sangre menstrual y la orina.
Se encontré que la eliminacién renal del hierro (luego de su administracion: intravenosa)
corresponde al 5% del clearance total (20 mL/min). Luego de 4 horas de aplicacién la -
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transferrina se satura al 90% y luego de 24 horas la tasa de ferritina aumenta al doble. Al cabo
de 24 horas los niveles de hierro sérico se vuelven al valor basal y el 75% de la sacarosa sérica
es eliminada.

Se ignora si el complejo hidréxido de hierro Il - sacarosa atraviesa la barrera placentaria. No
obstante, otros estudios probaron que en el caso del complejo hidréxido de hierro Il - dextran,
un pequefio porcentaje la atraviesa. Si bien el hierro unido a la transferrina atraviesa en
pequefias cantidades la barrera placentaria, se ha demostrado que el complejo hidréxido de
hierro IIl - lactoferrina se encuentra en la leche materna.

Se ha demostrado que altas dosis de hierro no pueden aumentar la capacidad de transporte de
la transferrina.

Cinética de las situaciones clinicas particulares: Se ignora la implicancia de los trastornos
renales y hepaticos sobre el efecto del complejo hidréxido de hierro Il —sacarosa administrado
por la via intravenosa.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION

Ferivé (Sacarato férrico) debe administrarse exclusivamente por via intravenosa. No usar
la via intramuscular ni una dosis total unica en prevencién de la aparicién de efectos
indeseables.

Supervisar atentamente a los pacientes en busca de signos y sintomas de reacciones de
hipersensibilidad durante y después de cada administracién de sacarato férrico intravenoso.
Ferive (Sacarato férrico) 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 reanimacién. Debe observarse al
paciente durante al menos 30 minutos después de cada administracion de Ferivé por si
surgieran efectos adversos.

Posologia:

La dosis acumulada total de Ferivé (Sacarato férrico) debe ser ajustada al déficit total de
hierro de cada paciente individualmente y no se debe superar.

Hemodialisis

Calculo de la dosis:

La dosis acumulada total de Ferivé, equivalente al déficit total de hierro (en mg) se determina
mediante el nivel de hemoglobina (Hb) y el peso corporal. Se calcula del siguiente modo:

Deéficit total de hierro (mg) = peso corporal (Kg) x 0.24* (Hb objetivo — Hb actual)/ g/l + reservas
de hierro (mg).

Para 35 Kg: Hb objetivo: 130 gr/l; reservas de hierro 15 mg/Kg.

Mas de 35 Kg: Hb objetivo: 150 gr/l; reservas de hierro 500 mg.

*Factor de 0.24 = 0.0034 x 0.07 x 1000 (tenor de hierro en la hemoglobina = 0.34%; volumen
sanguineo cerca del 7% del peso corporal; factor 1000 = conversién de gr en mg).

Para determinar en forma rapida y facil el total de ampollas requeridas para un tratamiento
complejo debe utilizarse la siguiente tabla:

SAN
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Tasa hemoglobinica Hb 60 gr/L Hb 75 gr/L Hb 90 gr/L Hb 105 gr/L
Peso del paciente (Kg)| N° de ampollas | N° de ampollas | N° de ampollas | N°de ampollas
5 1:5 1.5 1.5 1.0
10 3.0 3.0 2.5 2.0
15 5.0 45 3.5 3.0
20 6.5 5.5 5.0 4.0
25 8.0 7.0 6.0 5.5
30 9.5 8.5 7.5 6.5
35 12.5 11.5 10.0 9.0
40 13.5 12.0 11.0 9.5
45 15.0 13.0 11.5 10.0
50 16.0 14.0 12.0 10.5
55 17.0 15.0 13.0 11.0
60 18.0 16.0 13.5 11.5
65 19.0 16.5 14.5 12.0
70 20.0 17.5 15.0 12.5
75 21.0 18.5 16.0 13.0
80 22.5 19.5 16.5 13.5
85 23.5 20.5 17.0 14.0
95 24.5 215 18.0 14.5

Para emplear la tabla busque en la columna de la izquierda el peso del paciente y trace una
linea horizontal.

En la columna horizontal superior busque la cifra de hemoglobina que presenta el paciente,
trazando una linea vertical.

En el lugar de la interseccion de ambas puede leer |la cantidad total de ampollas necesarias
para un tratamiento.

Cuando el numero de ampollas necesarias sobrepasa la dosificacion maxima permitida debe
administrarse fraccionadamente.

Poblacién pediatrica: Hay una informacién limitada en nifios bajo condiciones de estudio. Si
hay una necesidad clinica se aconseja no exceder de 0,15 mL (3 mg de hierro) por Kg de peso
corporal, 1 a 3 veces por semana, dependiendo del nivel de hemoglobina.

Posologia habitual:

Nirios: 0.15 mL por Kg de peso corporal por dia (= 3 mg de Fe / Kg).

Adultos: 1 6 2 ampollas (100 mg — 200 mg de hierro) 2 é 3 veces por semana dependiendo de
la hemoglobinemia.

Posologia cotidiana méaxima:

Nifios: 0.35 mL por Kg de peso corporal por dia (= 7 mg de Fe / Kg).

Adultos: 0.35 mL por Kg de peso corporal (= 7 mg de Fe / Kg de peso corporal).

Dosis méxima: 5 ampollas (500 mg de Fe) para suministrar en mezcla con 500 mL de solucién
fisiologica estéril.

Cuando haya sefiales de reversion del cuadro sideropénico (niveles de hemoglobina elevados
en 162 g/l en 106 2 semanas) debe reconsiderarse el diagnéstico inicial. De todos modos las

dosis terapéuticas aplicadas no deben pasar las cantidades calculadas o extrapoladas de la
tabla.

LABORATOR JETS
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Forma de Administracién:

Ferivé (Sacarato férrico) se debe administrar lnicamente por via intravenosa. La
administraciéon puede realizarse mediante inyeccién intravenosa lenta, perfusion intravenosa
por goteo o directamente en la linea venosa del dializador.

Inyeccién intravenosa lenta: Debe administrarse por infusién IV lenta a una velocidad de 1
mL por minuto (5§ minutos por ampolla) de la solucién tal cual (no diluida) no excediendo 2
ampollas por inyecciéon (200 mg de hierro = 10 mL). Después de la administracion, el brazo del
paciente debe permanecer extendido.

Infusién intravenosa por goteo: Debe administrarse preferentemente por infusion gota a gota
con el objeto de reducir el riesgo de episodios hipotensivos y de inyeccién paravenosa. El
contenido de cada ampolla debe diluirse exclusivamente en 100 mL de solucién de cloruro de
sodio al 0.9% previo a la infusién (2,5 mL de solucién inyectable en 50 mL, 1 ampolla (5 mL) en
100 mL, 2 ampollas (10 mL) en 200 mL. La solucién debe perfundirse a una velocidad de 50
mL en al menos 8 minutos, 100 mL en al menos 15 minutos, 200 mL en al menos 30 minutos.
Inyeccién en hemodiélisis: Debe administrarse directamente dentro del circuito venoso de la
hemodidlisis bajo las mismas condiciones que para una inyeccién intravenosa.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Sacarato férrico, o a cualquiera de los componentes de la formulacién.
Hipersensibilidad grave conocida a otros productos parenterales que contengan hierro.
Anemias no debidas a deficiencia de hierro (como anemia hemolitica, anemia megaloblastica
secundaria debida a déficit de vitamina B12, hipoplasia medular o trastornos no sideropénicos
en la eritropoyesis). Alteraciones en el uso del hierro o sobrecarga de hierro (por ejemplo,
hemocromatosis, hemosiderosis).

Anemia sideroblastica, talasemia, anemia saturnina (por intoxicacién con plomo), porfiria
cutanea, Sindrome de Rendu-Osler-Weber. Poliartritis reumatoidea. Enfermedades infecciosas
renales en fase aguda. Hiperparatiroidismo no controlado. Cirrosis hepética descompensada.
Hepatitis infecciosa. Pancreatitis crénica. Primer trimestre del embarazo. Hemocromatosis o
hemosiderosis. Porfiria cutanea tardia.

ADVERTENCIAS

Si la inyeccién del preparado se realiza rapidamente, pueden ocurrir episodios hipotensivos.
Las preparaciones parenterales de hierro 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 administracion 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).

El riesgo de reacciones de hipersensibilidad 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 atopicas.

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).
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Se han documentado reacciones de hipersensibilidad en pacientes que habian sido tratados
previamente con complejos de hierro parenterales, incluido el hierro sacarosa e incluso con una
dosis de prueba negativa.

En estos pacientes, los preparados de hierro intravenoso solo se deben utilizar si los beneficios
esperados son claramente superiores a los posibles riesgos.

Sin embargo, en varios estudios realizados en pacientes que han experimentado un historial de
reacciones de hipersensibilidad al hierro dextrano o al gluconato férrico, se ha observado que el
sacarato férrico se toleraba bien.

Para minimizar los riesgos, este preparado de hierro intravenoso se debe administrar segun se
indica en Posologia — Modo de administracion.

El Sacarato férrico puede producir hipotension clinicamente significativa que puede
relacionarse a la velocidad de administracién y/o a la dosis total administrada. Se deben
monitorear signos y sintomas de hipotension luego de cada administracion de Ferivé.

El tratamiento excesivo con hierro parenteral puede producir un depdsito excesivo de hierro
que puede producir hemosiderosis iatrogénica por lo que se requiere un monitoreo periédico de
los parametros hematolégicos y de hierro (hemoglobina, hematocrito, ferritina sérica y
saturacion de transferrina). No se debe medir el hierro sérico durante por lo menos las 48 hs
posteriores a la administracion de hierro parenteral porque los valores de saturacién de
transferrina aumentan rapidamente después de la administracion intravenosa.

No se deben administrar compuestos férricos intravenosos a pacientes con evidencias de
sobrecarga de hierro.

Si se presentan reacciones de hipersensibilidad o signos de intolerancia durante la
administracion, 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 solucién inyectable de adrenalina 1:1.000.
Debera administrarse tratamiento adicional con antihistaminicos y/o corticoesteroides, segun
corresponda.

Pacientes con asma bronquial, con baja capacidad de unién del hierro y/o deficiencia de acido
félico estan especialmente mas expuestos a desarrollar una reaccion anafilactica o alérgica.

Se debe estar alerta frente a un derrame paravenoso ya que la fuga de Ferivé (Sacarato
férrico) en el lugar de la inyeccién puede generar dolor, inflamacién y una coloracién marrén de
la piel. Si éste ocurre en forma inadvertida, se debe proceder de la siguiente manera: si la
aguja esta aun inserta, lavar con una cantidad pequefia de solucién de cloruro de sodio al
0.9%. A fin de acelerar la eliminacién del hierro, se recomienda el uso tépico de gel o ungiento
que contenga un mucopolisacarido (heparinoide) para aplicar en el sitio de la inyeccién. Para
evitar una mayor difusion del hierro, aplicar el gel o ungtiento con un masaje suave.

En pacientes con insuficiencia hepatica, sélo se debera administrar hierro parenteral después
de valorar detenidamente la relacion beneficio/riesgo. Se debera evitar la administracion de
hierro parenteral en pacientes con disfuncion hepatica en los que la sobrecarga férrica es un
factor precipitante, en particular la Porfiria Cutédnea Tardia (PCT). Se recomienda monitorizar
cuidadosamente el estado de hierro a fin de evitar una sobrecarga férrica.

Debe considerarse la relacién riesgo - beneficio, en pacientes con alcoholismo activo o en
remision porque el alcohol puede aumentar la absorcion y los depésitos hepaticos de hierro y
aumentar la toxicidad del mismo; en hepatitis o alteraciones de la funcién hepatica o en
enfermedades renales La administracién intravenosa de hierro parenteral puede producir una
exacerbacion aguda del dolor articular y la inflamacion.

Los pacientes que reciben sacarato férrico requieren un monitoreo periédico de los parametros

hematoldgicos y hematinicos (hemoglobina, hematocrito, ferritina sérica y saturacién de
transferrina).
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La aparicién de efectos indeseables puede agravarse en pacientes con enfermedades
cardiovasculares las cuales pueden verse acentuadas por la administracién de este
medicamento.

El hierro parenteral se debe usar con precaucién en casos de infecciones agudas o cronicas.
Se recomienda interrumpir la administracién de Ferivé (Sacarato férrico) en pacientes con
bacteriemia. En pacientes con infeccién crénica, se debe llevar a cabo una evaluacién de los
beneficios y los riesgos.

En caso de almacenamiento no apropiado de las ampollas, no se puede excluir la formacién de
sedimentos. Por tal motivo, las ampollas deben examinarse cuidadosamente antes de
inyectarlas, particularmente en su parte superior e inferior.

No administrar el contenido de ampollas que presenten sedimentacién o después de su fecha
de vencimiento.

No mezclar el contenido de las ampollas con otros medicamentos. El producto puede
mezclarse exclusivamente con solucién de cloruro de sodio al 0.9%. Debe excluirse el empleo
de cualquier otro tipo de vehiculo parenteral.

La solucién reconstituida en solucién de cloruro de sodio 0.9% para inyeccion debe
almacenarse entre 4 y 25 °C, al abrigo de la luz y debe administrarse dentro de las 12 hs de su
dilucién.

PRECAUCIONES

Carcinogenicidad - Tumorigenicidad: No se han realizado estudios en animales de
carcinogenicidad a largo plazo con sacarato férrico.

Fertilidad: No se han observado efectos nocivos directos ni indirectos del tratamiento con
hierro sacarosa sobre la fertilidad y el desarrollo del apareamiento en ratas.

Mutagenicidad: No hay evidencias de mutagenicidad en los estudios de genotoxicidad
realizados con sacarato férrico y los estudios realizados con dosis de hasta alrededor de 1.23
veces la dosis maxima recomendada para humanos en base a la superficie corporal, no
demostraron efectos sobre la fertilidad o la capacidad reproductiva de ratas macho y hembra.
Embarazo: No existen ensayos adecuados y bien controlados de sacarato férrico intravenoso
en mujeres embarazadas. En consecuencia, el médico deberd realizar una cuidadosa
evaluacion del riesgo/beneficio antes de su uso durante el embarazo y el sacarato férrico no se
debe utilizar durante el embarazo a menos que sea claramente necesario.

En caso de producirse una anemia por déficit de hierro durante el primer trimestre de
embarazo, a menudo se puede tratar con hierro por via oral. El tratamiento con sacarato férrico
intravenoso debe limitarse al segundo y tercer trimestre, en el supuesto de que el beneficio que
reportaria fuera mayor que el riesgo potencial para la madre y el feto. Los riesgos para el feto
pueden ser graves y, entre ellos, se incluyen sufrimiento y anoxia fetal.

Lactancia: Existe poca informacion sobre la excrecién de hierro en la leche materna tras la
administracién intravenosa de hierro sacarosa. Aunque es poco probable que el hierro
sacarosa no metabolizado pase a la leche materna, hay algunos informes de sacarato férrico
en la leche humana. Por lo tanto, no se puede excluir la posibilidad de que los bebés recién
nacidos puedan estar expuestos al hierro proveniente del hierro sacarato a través de la leche
materna; el medico debe evaluar los beneficios y los riesgos para el desarrollo y la salud del
lactante en relacion con la necesidad clinica de la madre.

Pediatria: No hay informacion disponible con respecto a la relacién entre la edad y los efectos
del sacarato férrico en la poblacién pediatrica. No se ha establecido su seguridad y eficacia en
nifios menores de 2 afios.

Geriatria: No se han realizado estudios apropiados que relacionen la edad y los efectos del
sacarato férrico en la poblacion geriatrica. No obstante, hasta la fecha no se han documentado
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problemas geriatricos especificos. En general, la seleccion de dosis para pacientes ancianos
debe ser cuidadosa comenzando generalmente con la dosis mas pequefia del rango de dosis.
Interacciones medicamentosas: Al igual que todos los preparados parenterales de hierro,
este producto no debe administrarse concomitantemente con preparados orales, debido a que
se reduce |a absorcion oral del mismo. La administracion oral del hierro deberia iniciarse por lo
menos después de 5 dias de haber finalizado |a terapia endovenosa.

El cloramfenicol puede disminuir los efectos terapéuticos de la inyeccién de sacarato férrico.
Incompatibilidades fisico-quimicas: Este producto debe diluirse exclusivamente con
solucién estéril de cloruro de sodio al 0.9%. Debe excluirse el empleo de cualquier otro tipo de
vehiculo parenteral u otros agentes terapeuticos debido a la posibilidad de precipitacion y/o
interaccion.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: En caso de sintomas de
mareo, confusion o aturdimiento después de la administracion de Ferivé, los pacientes no
deberian conducir ni utilizar maquinas hasta que cesen los sintomas.

EFECTOS ADVERSOS

La reaccion adversa que con mas frecuencia se ha documentado en ensayos clinicos con
sacarato férrico ha sido la disgeusia.

Las reacciones adversas graves mas importantes asociadas con este medicamento son las
reacciones de hipersensibilidad. Las reacciones anafilactoides /anafilacticas (estimadas como
raras) sblo se notificaron post-comercializacién del producto; se han informado casos de
muertes. Algunas reacciones de hipersensibilidad pueden progresar a sindrome de Kounis
(espasmo arterial coronario alérgico agudo que puede provocar un infarto de miocardio).

El riesgo de reacciones de hipersensibilidad aumenta en pacientes con alergias conocidas,
incluyendo alergias a medicamentos, asi como pacientes que presenten un historial de asma
grave, eczemas u otras alergias atdpicas.

Ocasionalmente puede producir artralgias, adenopatias, fiebre, cefaleas, alteraciones
abdominales, diarrea, nauseas, vomitos, calambres, inflamaciones de los ganglios linfaticos,
reacciones alérgicas, espasmo venoso Y flebitis en el sitio de la inyeccion.

El tratamiento de los efectos adversos es sintomatico.

En caso de producirse una reaccion anafilactica las medidas a seguir son las mismas que para
cualquier anafilaxia. Si se presentan reacciones de hipersensibilidad o signos de intolerancia
durante la administracién, el tratamiento se debe interrumpir inmediatamente.

Si la inyeccién se realiza rapidamente pueden producirse episodios hipotensivos.

En caso de reacciones alérgicas ligeras deben administrarse antihistaminicos. En caso de
reacciones alérgicas severas administrar adrenalina o vasopresores indicados considerando los
antecedentes del paciente de modo que si esta siendo medicado con betabloqueantes, la ac-
cién de la adrenalina puede verse bloqueada.

Tabla de reacciones adversas por sistema y frecuencia

Clasificacion de Frecuentes | Poco frecuentes (2 1/1.000,| Raros Frecuencia desconocida'
sistemas de 6rganos (z1/100, < 1/100) (= 1/10.000,
< 1/10) < 1/1.000)

Trastornos del
sistema inmunolégico

Hipersensibilidad

Reacciones anafilactoides/
anafilacticas, angioedema
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Trastornos del sistema | Disgeusia Cefaleas, mareos, parestesigd Sincope, Nivel de conciencia débil,
nervioso hipoestesia somnolencia estado de confusién, pérdi-
da de conciencia, ansiedad,
temblores
Trastornos cardiacos Palpitaciones |Bradicardia, taquicardia
Sindrome de Kounis.
Trastornos vasculares Hipotension, | Sofocos, flebitis Colapso circulatorio,
hipertension tromboflebitis
Trastornos respiratorios, Disnea Broncoespasmos
toracicos y
mediastinicos
Trastornos renales y Cromaturia
urinarios
Trastornos gastrointes- | Nauseas Vémitos, dolor abdominal,
tinales diarrea, estrefiimiento
Trastornos de la piel y Prurito, erupcién cutanea Urticaria, eritema
del tejido subcutaneo
Trastornos Espasmos musculares,
musculoesqueléticos y mialgia, artralgia, dolor
del tejido de las extremidades, dolor
conjuntivo de espalda
Trastornos generales y | Reacciones Escalofrios; astenia; cansan-| Dolor toracico; |Sudor frio, malestar, palidez
alteraciones en el lugar | en el lugar cio; edema periférico; dolor | hiperhidrosis; |enfermedades seudogripa-
de administracion de la perfu- fiebre les @
sién/ inyec-
cién?

Exploraciones
complementarias

Aumento de alanina amino-
transferasa, aumento de as-
partato aminotransferasa,
aumento de gamma- gluta-
miltransferasa, aumento de
ferritina sérica

Aumento de
Lactatodeshi-
drogenasa en
sangre

1) Informes esponténeos de la experiencia posterior a la comercializacién; estimada como rara.

2) Las reacciones documentadas con mas frecuencia son: dolor, extravasacion, irritacion, reaccion, cambio de
coloracién, hematoma o prurito en el lugar de la inyeccién/perfusion.
3) La aparicién puede variar de algunas horas a varios dias.

SOBREDOSIFICACION
En caso de intoxicacion o sobredosis puede ocurrir una sobrecarga aguda de hierro la cual se
manifiesta como hemosiderosis. Se deben tener precauciones especiales a fin de evitar una
sobrecarga de hierro cuando la anemia que no responde al tratamiento ha sido incorrectamente
diagnosticada como anemia por deficiencia de hierro.
Lo mismo ocurre en caso de sobrecarga con hierro en pacientes que han sido tratados como
una talasemia, vale decir, con un agente quelante del hierro.

La desferroxiamina y el EDTA son antidotos de las sales de hierro.
Los sintomas asociados con sobredosificacion o perfusion demasiado répida de sacarato
férrico incluyen hipotensién, dolor de cabeza, vémitos, nduseas, vértigo, dolores articulares,
parestesia, dolor abdominal y muscular, edema y colapso cardiovascular. La mayoria de los
sintomas han sido exitosamente tratados con liquidos intravenosos, hidrocortisona y/o
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antihistaminicos. También se alivian los sintomas perfundiendo la solucién a la velocidad
recomendada o mas lentamente adn.

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION

Envase conteniendo 5, 50, 100, 500 y 1000 ampollas de 5 mL, siendo los 4 Ultimos de uso
exclusivo de hospitales (UEH).

Puede ocurrir que solamente se comercialicen algunas de las presentaciones aprobadas.

CONSERVAR ENTRE 4° C y 25 ° C. No congelar. PROTEGER DE LA LUZ,
MANTENIENDOLO EN SU ENVASE ORIGINAL. Una vez abiertas las ampollas de Ferivé
deberan utilizarse inmediatamente.

La solucién diluida en cloruro de sodio 0.9% para inyeccién, debe almacenarse entre 4°
C y 25°C, al abrigo de la luz y debe administrarse dentro de las 12 horas de su dilucion.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripciéon y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 53.671.

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires, Republica Argentina
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

FERIVE
HIERRO ELEMENTAL 100 mg / 5SmL (como Sacarato Férrico)

Solucién inyectable

Via de administracion: Inyectable Intravenoso exclusivo
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada ampolla de 5 mL contiene:
Principio activo: Hierro elemental (como sacarato férrico) 100 mg.
Excipientes: Hidroxido de sodio c.s.p. ajustar pH; Agua para inyectable c.s.p. 5 mL.

Cada 1 mL contiene 20 mg de hierro elemental.
La osmolaridad total de la solucién es de 1150 — 1350 mOsmol/litro.

> Lea atentamente las instrucciones de esta hoja de informacién antes
de comenzar a usar este medicamento y cada vez que usted renueve
su receta porque contiene informacién importante para usted. Puede
haber nueva informacién.

> Si usted tiene dudas, preguntele a su médico.

> Este medicamento ha sido prescripto para usted para su problema

médico actual. No se lo entregue ni lo recomiende a otras personas

porque puede ser peligroso para ellos ain cuando tengan sintomas

iguales a los suyos.

Si alguno de los efectos adversos que manifiesta es serio o si

observa cualquier efecto que no esté listado en este prospecto, por

favor, comuniqueselo a su médico.

No repita el tratamiento sin indicacién de su médico.

Esta informacién no reemplaza la conversaciéon con su médico

sobre su condicion médica o su tratamiento.

No use este medicamento después de la fecha de vencimiento

indicada en el envase. La fecha de vencimiento es el tltimo dia del

mes que se indica.

Guarde este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente.

Verifique que este medicamento corresponde exactamente al

indicado por su médico.

> Sepa qué medicamentos esta tomando. Tenga una lista de ellos para
mostrarle a su médico cuando usted necesite un medicamento
nuevo o cuando es admitido a un hospital. También es una
informacién importante en casos de emergencia.

> Si usted esta embarazada o amamantando, consulte a su médico
antes de tomar cualquier medicamento.
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QUE ES FERIVE?
FERIVE (Sacarato férrico) es un medicamento inyectable que contiene hierro (en forma de hierro

sacarato).

PARA QUE SE UTILIZA?

Los medicamentos de administracion intravenosa que contienen hierro se utilizan para el
tratamiento de la deficiencia de hierro (sideropenia).

FERIVE (Sacarato férrico) se utiliza cuando:

« No puede tomar hierro oral (por ejemplo, si no tolera la administracién de hierro por via oral).

« Ya ha tomado hierro oral y no ha resultado efectivo o suficiente.

« Clinicamente es necesario un aporte rapido de hierro.

El médico le indicara la administracion de este medicamento después que haya confirmado una
deficiencia de hierro severa mediante andlisis de laboratorio apropiados.

QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento sélo debe ser administrado si fue indicado por su médico.

Digale a su médico qué medicamentos con y sin receta esta tomando, incluyendo las vitaminas,
los productos herbarios y los suplementos dietarios. No empiece a usar un medicamento nuevo
sin comentarselo primero a su médico.

Se debe prestar especial atencién a pacientes con alergias conocidas a otros medicamentos o con
enfermedades inmunolégicas o inflamatorias como son los pacientes con antecedentes de asma,
eczema o pacientes atépicos.

No debe recibir FERIVE:

+ Si es alérgicc (hipersensible) al producto o a cualquiera de los deméas componentes de este
medicamento.

« Si ha experimentado reacciones alérgicas (hipersensibilidad) graves a otros preparados de

hierro inyectables.

Si tiene anemia no atribuible a una deficiencia de hierro.

Si tiene demasiado hierro en el organismo o un problema en el organismo con la utilizacién de

hierro.

Si padece de:

- Enfermedad hereditaria de |la sangre (talasemia).

- Anemia por intoxicacién con plomo (anemia saturnina).

- Acumulacién de sustancias en la piel por alteraciones de la sangre (porfiria cutanea).

- Desorden en los vasos sanguineos (Sindrome Rendu-Osler-Weber).

- Enfermedad reumatoidea inflamatoria crénica (Poliartritis reumatoidea).

- Enfermedades infecciosas agudas del rifién.

- Produccién excesiva de hormona paratiroides. (Hiperparatiroidismo no controlado).

- Enfermedad crénica del higado con insuficiencia hepatica. (Cirrosis hepatica descompensada).

- Enfermedades infecciosas del higado (Hepatitis infecciosas).

- Enfermedad inflamatoria del pancreas (Pancreatitis crénica).

- Primer trimestre del embarazo.

- Enfermedad hereditaria de la sangre (Hemocromatosis).

- Enfermedad cutanea (Porfiria cutanea tardia).

No le deben administrar FERIVE (Sacarato férrico) si alguno de los puntos anteriores es
aplicable en su caso. Si tiene alguna duda, consulte a su médico antes de que le
administren FERIVE. r
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Precauciones mientras usa FERIVE
Consulte a su médico antes de empezar a recibir FERIVE (Sacarato férrico):

» Sitiene antecedentes de alergias a medicamentos.

« Si padece lupus eritematoso sistémico.

¢ Si padece artritis reumatoide.

» Sipadece asma grave, eczema u otras alergias.

» Sipadece alguna infeccién. Se recomienda interrumpir la administracién de FERIVE (Sacarato
férrico) en pacientes con una descarga pasajera de bacterias en la sangre a partir de un foco
infeccioso (bacteriemia). En pacientes con infeccién crénica, se debe llevar a cabo una
evaluacion de los beneficios y los riesgos.

» Si padece problemas de higado o hepatitis.

« Enfermedades renales agudas.

« Enfermedades cardiovasculares.

« Alcoholismo activo o en remisién.

» Condiciones inflamatorias del tracto intestinal como enteritis, colitis, diverticulitis o colitis

ulcerosa.

Si la inyeccion del preparado se realiza rapidamente, se puede producir hipotensién.

¢ Durante el periodo de administraciéon de este producto, su médico le indicara controles
periodicos de laboratorio.

Si tiene alguna duda en cuanto a si alguno de los puntos anteriores es aplicable en su caso,
consulte a su médico o farmacéutico antes de que le administren FERIVE (Sacarato férrico).

Embarazo, lactancia y fertilidad

» FERIVE (Sacarato férrico) no se ha evaluado adecuadamente en mujeres embarazadas. Si esta
embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

e 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.
Los preparados de hierro intravenoso solo se deben utilizar en mujeres embarazadas cuando
sea claramente necesario, reduciendo su uso al segundo y tercer trimestre de embarazo.

e Si esta en periodo de lactancia, coménteselo a su médico antes de que le administre FERIVE
(Sacarato ferrico) ya que debera evaluar los beneficios y los riesgos para el desarrollo y la salud
del lactante en relacién con la necesidad clinica de la madre. .

Pediatria: No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en nifios menores de 2
afos. En cada caso, el médico determinara si esta indicado su uso. Si hay una necesidad clinica se
aconseja no exceder de 0.15 ml (3 mg de Hierro) kg de peso corporal.

Conduccion de vehiculos y uso de maquinas

e Usted mismo es responsable a la hora de decidir si se encuentra en condiciones de conducir o
realizar tareas que requieran estado de alerta. Después de la administracién de FERIVE
(Sacarato férrico), podra sentirse mareado, confundido o aturdido. Si le sucede esto, no
conduzca ni utilice maquinas o herramientas.

e Consulte a su médico si tiene alguna duda.
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COMO USAR FERIVE?

FERIVE (Sacarato férrico) debe administrarse exclusivamente por via intravenosa.

Este medicamento debe ser administrado exactamente como se lo haya recetado su médico.
Su médico decidira cuanto FERIVE (Sacarato férrico) administrarle. Asimismo decidira con qué
frecuencia lo necesita y durante cuanto tiempo. No debe recibirlo en cantidades mayores o
menores, o0 por mas tiempo de lo recomendado por su médico. Su médico le hara un analisis de
sangre para determinar la dosis exacta que necesita.

Inmediatamente antes de su administracion, el médico o enfermero diluira el contenido de la
ampolla unicamente en una solucion fisiolégica estéril y se la administrard de una de las
siguientes formas:

+ Mediante inyeccién lenta en la vena

+ Mediante una perfusién (goteo) en la vena.

« Durante la didlisis, se administrara a través de la linea venosa del dializador.

FERIVE (Sacarato férrico) debe ser administrado en lugares con acceso inmediato a medidas de
tratamiento de emergencia de reacciones de hipersensibilidad.

Después de cada administracién, permanecera en observacion durante al menos 30 minutos bajo
la supervisién del médico o enfermero.

FERIVE (Sacarato férrico) es un liquido de color marrén por lo que la inyeccién o la perfusion
tendran un color marrén. No debe mezclarse con otros medicamentos, a excepcién de la solucién
fisiologica estéril.

Se debe estar alerta frente a un derrame paravenoso (fuera de la vena) ya que la fuga de FERIVE
(Sacarato férrico) en el lugar de la inyeccién puede generar dolor, inflamacién y una coloracién
marrén de la piel.

Si no pudieron aplicarle una dosis de FERIVE (Sacarato férrico), consulte a su médico
cuando hacerlo.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, preglintele a su médico.

USO DE OTROS MEDICAMENTOS

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento, incluso herbarios, vitaminas o medicamentos adquiridos sin receta

médica.

Esto se debe a que FERIVE (Sacarato férrico) puede interactuar con otros medicamentos.

Informe a su médico si esta tomando:

» Medicamentos que contienen hierro y los toma por via oral. Podrian no funcionar si se toman al
mismo tiempo que se le administra FERIVE (Sacarato férrico).

» La administracion de hierro por via oral debe iniciarse por lo menos después de 5 dias de
haber finalizado la administracién intravenosa.

» Cloranfenicol, porque puede disminuir los efectos de la inyeccion de FERIVE (Sacarato férrico).

Esta lista no incluye todas las drogas y pueden existir otras que tengan interacciones con el hierro
intravenoso.

QUE EFECTOS SECUNDARIOS PODRIA PROVOCAR ESTE MEDICAMENTO?
Al igual que todos los medicamentos, FERIVE (Sacarato férrico) puede producir efectos adversos
aunque no todas las personas los sufran. \
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Busque atencién médica de emergencia si nota alguno de los sintomas de reaccién alérgica
(pueden afectar a hasta 1 de 1.000 personas). Los sintomas pueden incluir:

« Hipotension (sentirse mareado, aturdido o desmayarse).

» Hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta.

« Dificultad para respirar.

* Ronchas

Existen informes de reacciones de hipersensibilidad potencialmente severa de frecuencia
desconocida, que pueden desembocar en infarto agudo de miocardio (Sindrome de Kounis)

Otros efectos adversos incluyen:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

» Alteraciones en el gusto (disgeusia) como por ejemplo sabor a metal. Este efecto suele durar
poco tiempo.

* Hipotensién o hipertensién arterial.

o Malestar (nauseas).

* Reacciones alrededor del lugar de la inyeccién/perfusién, como dolor, irritacién, prurito,
hematoma o cambio de coloracién en la piel tras la extravasacién de la inyeccion.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
Reacciones alérgicas (hipersensibilidad)
Dolor de cabeza o mareos.
Dolor de estémago o diarrea.
Vémitos.
Sibilancias, dificultad respiratoria.
Picazén, urticaria.
Espasmos musculares, calambres o dolor.
Inflamacién de ganglios linfaticos
Hormigueo o sensacién parestésica (adormecimiento).
Sensacion de reduccién del sentido del tacto.
Inflamacién de las venas (flebitis).
Sofocos, sensacion de quemazén.
Estrefimiento.
Dolor articular.
Dolor en las extremidades.
Dolor de espalda.
Escalofrios.
Debilidad, cansancio.
Hinchazén de manos y pies.
Aumento de los niveles de enzimas hepaticas (CGT, ALT, AST, CGT) en la sangre.
Aumento de los niveles de ferritina sérica.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
« Desmayo.

Somnolencia.

Aumento de la frecuencia cardiaca (palpitaciones).

Sindrome coronario agudo (Sindrome de Kounis)

Urticaria

Dificultad respiratoria (broncoespasmo)

Enrojecimiento de piel (eritema)

Cambios en el color de la orina.(Cromaturia)

Dolor toracico.
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 Aumento de la sudoracién (Hiperhidrosis).

Fiebre.

Malestar.

Palidez.

Aumento de lactato-deshidrogenasa en la sangre.

Otros efectos adversos con frecuencia desconocida incluyen: menor nivel de alerta, sensacién
de confusion; pérdida de conciencia; ansiedad; temblores; hinchazén de la cara, boca, lengua o
garganta que puede causar dificultades para respirar; disminucién o aumento de la frecuencia
cardiaca; colapso circulatorio (incapacidad del sistema circulatorio de aportar sangre oxigenada a
los tejidos del cuerpo para sus necesidades bioldgicas); inflamacién de las venas que causa la
formacion de coagulos; estrechamiento agudo de las vias respiratorias; prurito (picazén), urticaria,
sarpullido o eritema; sudor frio; sensacién general de malestar; piel palida; reacciones alérgicas
subitas potencialmente mortales.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte inmediatamente a su médico o
enfermero, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto
porque esta lista no menciona todos los efectos secundarios y puede ser que ocurran otros.

QUE HACER EN CASO DE SOBREDOSIS

El consumo accidental de grandes cantidades de medicamentos que contienen hierro o de
suplementos de hierro puede provocar una intoxicacién aguda de hierro. Esta es especialmente
peligrosa para los nifios. Los sintomas de la intoxicacién por hierro aparecen entre los 30 y 120
minutos después de la ingesta (primer estadio).

Los sintomas asociados a la sobrecarga de hierro incluyen disminucién de la presion arterial,
disnea (dificultad respiratoria), dolor de cabeza, vomitos, nauseas, mareos, dolor de las
articulaciones, parestesias (adormecimiento) dolor abdominal y dolor muscular, edema y colapso
cardiovascular.

Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

COMO ALMACENAR O DESECHAR ESTE MEDICAMENTO

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

Deseche este y todos los medicamentos que estén vencidos o que ya no necesite.

CONSERVAR ENTRE 4°C y 25°C. No congelar. PROTEGER DE LA LUZ, MANTENIENDOLO EN
SU ENVASE ORIGINAL.

Una vez abiertas las ampollas de FERIVE deberan utilizarse inmediatamente.
La solucién diluida en cloruro de sodio 0.9% para inyeccién, debe almacenarse entre 4°C y
25°C, al abrigo de la luz y debe administrarse dentro de las 12 horas de su dilucién.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.
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PRESENTACION
Envase conteniendo 5, 50, 100, 500 y 1000 ampollas de 5 mL, siendo los 4 Ultimos de uso exclusivo
de hospitales (UEH).

Puede ocurrir que solamente se comercialicen algunas de las presentaciones aprobadas.
Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que estd en la

pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 53.671.
LABORATORIO DOMINGUEZ S A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires, Republica Argentina.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo

Fecha de ultima revisién: ..../..../[.....
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NUEVO PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACION PARA EL PACIENTE

FERIVE.

Borrador de trabajo con los cambios marcados

HE-2020-36785099

[RNAAHN
'J»‘J‘g §.A
D

+ -y
AT, RISMONDO
Farmacdutics  Dirg-1a-e The dag
M., HE 12,729 - Ll 10.900.854

Péagina 8&ld&65



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-70485793-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2020-40626933 INF PAC

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2020.10.19 17:59:00 -03:00

MARIA SERRATE
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.10.19 17:59:01 -03:00



	fecha: Martes 27 de Octubre de 2020
	numero_documento: DI-2020-8058-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 10
	Pagina_2: Página 2 de 10
	Pagina_3: Página 3 de 10
	Pagina_4: Página 4 de 10
	Pagina_5: Página 5 de 10
	Pagina_6: Página 6 de 10
	Pagina_7: Página 7 de 10
	Pagina_8: Página 8 de 10
	Numero_10: IF-2020-70485710-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_10: Página 10 de 10
	Numero_4: IF-2020-70485710-APN-DERM#ANMAT
	Numero_3: IF-2020-70485710-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2020-70485710-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2020-70485710-APN-DERM#ANMAT
	Numero_8: IF-2020-70485710-APN-DERM#ANMAT
	Numero_7: IF-2020-70485710-APN-DERM#ANMAT
	Numero_9: IF-2020-70485710-APN-DERM#ANMAT
	Numero_2: IF-2020-70485710-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2020-70485710-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 10


