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suenos AIREs, 07 SEP 2012

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-022471-11-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que de la misma existe por 10 menos un producto similar registrado
y comercializado en la Replblica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinaies se encuentran contempladas por la Ley' 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 1I77/93), ¥y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

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

Que consta la evaluacléon técnica producida por la Direccién de
Evaluaciéon de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

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

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentas, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial DEFIROX y
nombre/s genérico/s DEFERASIROX, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por CERIUM
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de |la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando ﬁomo Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizadaos debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No...”, con exclusion de toda otra leyenda no contempiada en ia
norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd

notificar a esta Administraclon Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o

/
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importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constataciéon de la capacidad de produccian y de control
correspondiente.

ARTICULQ 6° - La vigencia del Certificado mencicnado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) anas, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacionai de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIL. Gires'e al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO°;1-0047-0000-022471-11-8 ]
DISPOSICION NO; /t vﬂt:uif—-,

[
5 3 2 i3 Dr, OTTO A ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT,
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No:
53273

Nombre comercial: DEFIROX

Nombre/s genérica/s: DEFERASIROX

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: SANTA ROSA N° 3676, SAN FERNANDQO, PROVICIA DE
BUENOS AIRES. GALICIA N° 2652 / 66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS AIRES.,
SANTOS DUMONT No© 4733 / 35, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES.

Nombre Comercial: DEFIROX.

Clasificacion ATC: VO3ACO3.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA
SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A FRECUENTES TRANSFUNCIONES
SANGUINEAS EN PACIENTES A PARTIR DE 2 ANOS Y ADULTOS CON VARIOS

TIPOS DE ANEMIA (POR EJEMPLO TALASEMIA, ANEMIA FALCIFORME O
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SINDROMES MIELODISPLASICOS). REPETIDAS TRANSFUNCIONES SANGUINEAS
PUEDEN CAUSAR ACUMULACION DE EXCESO DE HIERRO (HEMOSIDEROSIS
TRANSFUNCIONAL) DEBIDO A QUE LA SANGRE CONTIENE HIERRO Y NO PUEDE
ELIMINAR SU EXCESO DE FORMA NATURAL. A LO LARGO DEL TIEMPO EL
EXCESO DE HIERRO PUEDE DANAR ORGANOS IMPORTANTES COMO EL
CORAZON Y EL HIGADO. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE
LA SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A TRANSFUSIONES, CUANDO ESTA
CONTRAINDICADO EL TRATAMIENTO CON DEFEROXAMINA O NO SEA
ADECUADQO POR EJEMPLO, EN LOS SIGUIENTES GRUPOS DE PACIENTES:
PACIENTES CON TALASEMIA MAYOR CON SOBRECARGA FERRICA DEBIDO A
TRANSFUCIONES SANGUINEAS POCO FRECUENTES, NINOS DE 2 A 5 ANOS.
PACIENTES CON OTRO TIPO DE ANEMIAS.

Concentracion/es: 125 mg de DEFERASIROX.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DEFERASIROX 125 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
63.3 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.9 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
135.9 mg, CROSPOVIDONA 85 mg, LAURIL SULFATC DE SODIO 2.1 mg, PVP K
30 12.8 mg,

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56, 250 Y 252
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COMPRIMIDOS  DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ULTIMAS DOS
PRESENTACIONES PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQ 14, 15, 25, 28, 50, 56,
250 Y 252 COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ULTIMAS DOS
PRESENTACIONES PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL EN LUGAR
FRESCO Y SECO. TEMPERATURA HASTA 30°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES.

Nombre Comercial: DEFIROX,

Clasificacidén ATC: VG3ACG3.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA
SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A FRECUENTES TRANSFUNCIONES
SANGUINEAS EN PACIENTES A PARTIR DE 2 ANOS Y ADULTOS CON VARIOS
TiPOS DE ANEMIA (POR EJEMPLO TALASEMIA, ANEMIA FALCIFORME O
SINDROMES MIELODISPLASICOS). REPETIDAS TRANSFUNCIONES SANGUINEAS
PUEDEN CAUSAR ACUMULACION DE EXCESO DE HIERRO (HEMOSIDERQSIS
TRANSFUNCIONAL) DEBIDO A QUE LA SANGRE CONTIENE HIERRO Y NO PUEDE
ELIMINAR SU EXCESC DE FORMA NATURAL. A LO LARGQO DEL TIEMPQO EL
EXCESO DE HIERRO PUEDE DANAR ORGANOS IMPORTANTES COMO FEL

CORAZON Y EL HIGADQ. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE
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LA SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A TRANSFUSIONES, CUANDO ESTA
CONTRAINDICADO EL TRATAMIENTO CON DEFEROXAMINA O NO SEA
ADECUADO POR EJEMPLO, EN LOS SIGUIENTES GRUPQOS DE PACIENTES:
PACIENTES CON TALASEMIA MAYOR CON SOBRECARGA FERRICA DEBIDO A
TRANSFUCIONES SANGUINEAS POCO FRECUENTES. NINOS DE 2 A 5 ANOS.
PACIENTES CON OTRO TIPO DE ANEMIAS.
Concentracion/es: 250 mg de DEFERASIROX.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: DEFERASIROX 250 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIQ 12.8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
126.6 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.8 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
271.8 mg, CROSPOVIDONA 170 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 4.2 mg, PVP K
30 25.6 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56, 250 Y 252
COMPRIMIDOS  DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ULTIMAS DOS
PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56,
250 Y 252 COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ULTIMAS DOS
PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
FRESCO Y SECO. TEMPERATURA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES.

Nombre Comercial: DEFIROX.

Clasificacién ATC: VO3ACO03.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA
SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A FRECUENTES TRANSFUNCIONES
SANGUINEAS EN PACIENTES A PARTIR DE 2 ANOS Y ADULTOS CON VARIOS
TIPOS DE ANEMIA (POR EJEMPLO TALASEMIA, ANEMIA FALCIFORME O
SINDROMES MIELODISPLASICOS). REPETIDAS TRANSFUNCIONES SANGUINEAS
PUEDEN CAUSAR ACUMULACION DE EXCESO DE HIERRC (HEMOSIDEROSIS
TRANSFUNCIONAL) DEBIDO A QUE LA SANGRE CONTIENE HIERRO Y NO PUEDE
ELIMINAR SU EXCESO DE FORMA NATURAL. A LO LARGO DEL TIEMPO EL
EXCESO DE HIERRQG PUEDE DANAR ORGANOS IMPORTANTES COMO EL
CORAZON Y EL HIGADO. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE
LA SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A TRANSFUSIONES, CUANDO ESTA
CONTRAINDICADO EL TRATAMIENTO CON DEFEROXAMINA O NO SEA
ADECUADO POR EJEMPLO, EN LOS SIGUIENTES GRUPOS DE PACIENTES:
PACIENTES CON TALASEMIA MAYOR CON SOBRECARGA FERRICA DEBIDO A
TRANSFUCIONES SANGUINEAS POCO FRECUENTES. NINOS DE 2 A 5 ANOS.

PACIENTES CON OTRO TIPC DE ANEMIAS.
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Concentracién/es: 500 mg de DEFERASIROX.

Foérmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DEFERASIROX 500 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 25.6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
253.2 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3.6 mg, LACTOSA MONQHIDRATO
543.6 mg, CROSPOVIDONA 340 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 8.4 mg, PVP K
30 51.2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56, 250 Y 252
COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS DQOS ULTIMAS PRESENTACIONES
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56,
250 Y 252 COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ULTIMAS
PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
FRESCO Y SECO. TEMPERATURA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No;

nithFR
5323 N
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO 5 3 2 3
/ lnfn‘c?”’ﬁ

Or. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT,
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PROYECTO DE PROSPECTO
DEFIROX

DEFERASIROX 125 MG.

DEFERASIROX 250 MG.

DEFERASIROX 300 MG.
Comprimidas dispersables
VENTA BAJO RECETA industria Argantina
FORMULAS:

Cada comprimido dispersable de DEFIRCX de 125 mg contlane:

Defarasirox 125 mg, excipiantes: Lactosa monohidralo; Crospovidona; Polivinlipimoidona;
Launi sulfato de sodio, Celuloss microcrstaling; Didrido de Siiiclo cokidal v Estearalo de
magnasic c.s.

Cada comprimido dispersable de DEFIRQX de 250 mg contiene:

Deferasirox 250 mg, excipienies; Lattose monohidralo; Crospovidona; Polivinlipirrolidona;
Lauri? sulfsic de sodio; Celuicsa microcrigtaling; Didxido de Siicko coloidal y Esteprato de
magnesio ¢.8.

Cada comprimido dispersable de DEFIRGX de 500 mg contiens:

Deferasirox 500 mg; excipientes: Laclosa monohidrato, Crospovidona, Poiviniipimrolidons;
Lauril suifate de sodio; Celuiosa microcristaline; Dibxido de Siicio cpigidal y Estearato de
magnesio ¢.s.

ACCION TERAPEUTICA:
Ei Deferasirox actia como agente quelants de hierro, ulifizago pera efminar su exceso del
organismo {lambién denominado sobrecarnga de hlesto).

INDICACIONES

DEFIROX ests indlcado para el retamiento de ia sobrecarge férrica cronica debido a
frecuentes transfusionas sanguinens en pacientes a partir de 2 afios y adultos, con varioy
tipos de anemia (por ejsmplo talasemnia, anamia falciforme o sindromes mistodispidsicos).
Repeticas transfusiones sanguineas, pueden caussr une acumulacidn da excesc de hiemo
{hemusidercsis transfusional), debido a que ia sangre contiena hierrg y no puada eiiminar su

Jost P, Tamborinl 2617 - C 1429 = Clwdad Autdénoma de Buenos Aires — Argentine
Tol. - Fax: (34 11) 45450078
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CERIUM S.A.

exceso de forma naturai. A lo larpo del tlempo ol exceso de hierro puade dafar drganos
importantes como &i corazdn y el higado.
DEFIROX también estd Indicado para of tratamiento de 'a sobrecargs lérrca cronica debido A
a transfusiones sangulneas, cuando asté contraindicado el tratamiento con deferoxaming o
no sea adecuado, por ejemplo, &n los siguisnies grupos de pacianies:

- Pacienles con beta taiasemia mayor, con sobrecarga férrica, debido a transfusiones
sanguineas poco frecuentes.

- Nifios da 2 2 S afios.

- Paclentas con olros tipos de anemias.

ACCION FARMACOLOGICA

Deferasirox @s un qualante activo por via oral, salectivo para el hierrc {lli). Es un ligando
tridentado que se une ai hierre con una aka afnidad, sn una proporcidn de 2:1.

Dofarasirox se une y efimina el exceso de hierro, que principalmente se axcrela por las
heces. Presenta una baja sfinidad per el cinc y ol cobre, registrdndose disminucionas
veriables en la concentracion sérica de estas matales, con ia administracion da Deferasirox.

FARMACOCINETICA

Absorcidn

Deferasirox se absorbe, despuds de ia administracion oral, con un tiempo mediode 1,58 4
horas. La biodisponibiiidad absoiuta ¢el Deferasirox en comprimidos para dispersién oral, es
dei 70% con respecto a una dosis infravencsa, La biodisponibiidad se incrementa cuando
g8 aiminisira junto con comida,

Distribucion

Deferasirox sa une en una alte proporcion a ias protelnas plasmdticas. casi exclusivamente
a I3 aibimins sérica.

Metabalismo

La giucuronizacidn es ia principel via metabdiica para Deferasirox, con la consiguienie
extrecidn biilar. E¢ probable que te produzca una desconjugacion de los glucurdnidos en el
intastino y su posterior reabsorcién (ciclo enterohepatico}.

Eliminacién

Deferasirox y sus metabolitos 38 excretan principelmente por las hecas (84% de is dosis).
La excracion renal del Deferasirox y sus matabofites es minima (8% de |a dosis
administrada).

José P. Tamborind 2617 — C 1429 — Cludad Antdnema de Buenos Alres — A
Tel. = Fax: (34 11) 4545-0078

CERUM S.A.

SAEL ALBOMLCC
e USSR phr Cerjum S.A-

ABL ALBOMCO
br “'nons ERAZO



‘CERIUM S.A.

MODO DE ADMINISTRACION

Eil tratamiento con DEFIROX debs iniciarse ¥ mantenerse bajo supervision médica, de ser
necesaric raducir la carga de hierro existents.

La gosis gidria inicial recomendada de DEFIROX es de 20 mg/kg de peso corporal,

La dosis debe tomarse una vez al dfa, con el eslomago veclo, 30 minuies anies de la
ingestién de alimentos y preferiblementa a 1a misma hora caga dla.

No masticar ¢ tragar o comprimidos entercs. No tome DEFIROX junio a productos
antiacidos que contienen atuminio.

Los comprimidos e dispessan por agitacidn &n agua, jugo de naranja o de manzana hasta
obtener una fina suspension. Dosia menores a 1 ¢ se dispersan en 100 mi y dosis mayores
a 1 g en 200 mi de liguido. Después de tomar ia suspensidn, resuspender 108 rastos del
medicamento con una pequefia cantidad e agua ¢ jugo @ ingeriro répidamente,

No dispersar en bebides gaseosas o en leche, debido a ia formacion de espuma y a una
dispersion ienta, respactivaments.

Modificeciones da & dosis.

Después de comenzer ia terapia inicial, menitorear la feriting sérica cada mes y ajusisr
i desis de DEFIROX si e¢ nacesario cada 3 - 8 mases, sobre Ia base de loa niveles de i
ferritina 36rica. Hacer ios ajustes os ¢osis, en pasos de 5 & 10 mg / kg v lenlends en cuenta
ia respuesia individuai dei paciente y fos objativos terepéuticos (manienimiento o ia
ja reduccidn de ia carga corporal de hierp). En pacientes no conirolados adecuadamente,
con dosis de 30 mg ! kg (por ejamplo con nivales de feritina sérica persistentemente por
sncima de 2500 pg / L y no mostrande ung tendencia dacreclente an ei tiempc), pueden
considerarse dosis de hasta 40 mg / Xg. No se recomiendan dosis superiores a 40 mg / kg.
interrumpir temporaimente el tratemiento si la fernitina sérica cae por debejo de 500 ug /L.

E! riesgo da toxicidad puede verse sumentado. cusndo son excesivamente alas
ias dosis que se adminigiran a los pacientes con baja cerga de hierro ¢ con niveles de
ferritina sérica que son sbio ligeramente elevados.

La seguridad y oficacia de DEFIRQX cuande se administra con ofro quelante det hiero no
ha sido establacido.

Aumentar ia dosis de DEFIROX, controler 108 niveles da fariting sérica y ia respuests clinka
de modificacion de dosis adicional, cuando se utiiza de forma concomitanta con potentes
inductores de UGY (por ejemplo, rifampicina, fanitoina, fanobarbital, ritonavir). Dosis
superiores 8 40 mg / kg no $0N recomendadas.

CONTRAINDICAGIONES
El uso de DEFIROX esta contraindicadc en pacientes con hipersensibiiidad al deferaskrox
o a cualquier oiro componente de la fdrmula.

José P. Tamborind 2617 - C 1429 - Cludad Autéooma de Buenos Ailres - A
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Renal

Fuede ocurrir falla renal aguda, algunae con desenlace falal, tras ol uso de defarasirox. La
mayoria de las muerles puedsn ser ocasionadas por co-morbilidad, en pacientss que se
encuentran en etapac avanzadas de sus trastomos hematolégicos. Prestar especial
atencién en &l monitoreo e la creatinina sérica en pacientes que tienen un mayor resgo de
complicaciones, con condiclonas renales preexistentes, son de edad avanzada, tienen
condiciones de co-morbilidad, o éstén recibiendo medicamentos que deprimen la funcidn
rénal,

Evaluar los nivales da creatining sénica antas de iniciar e tratamiento, para establacer un
nivel basal pretzatamiento, debido m ias variacionas en las medicionas. Regiizar monitoracs
d= crealinina sérica mensuaies. En paciantes con feciores de riesgo renal adicionales,
monitorear los niveies dé creatinina sérica semanalments, durante &i primer mas despusds
de Ia iniciacion o modificacion dai  trelamiente y  juego  mensuaiments.
Considarar ia posibilidad de una reduccion de la dosis, interrupcidn o la suspensién, an ios
casos de incrementa en la creatinina sérica.

Si hay un aumento prograsivo de [a creatining aérica, mds alla del limile supsnior normnal de
la edad. interrumpir su Uso.

Cuande el nivel de creatinina ha vuelto a valores normales, o ratamiento puede reiniciarse
£on una dosis méas baja, eaguida de una escalada gradual de la dosie, si o baneficio clinico
asparado supera a los riesgos potenciales.

Para ks pacientas adultos reducic la dosia diaria de DEFIROX, de a 10 mg / kg, si se
obsarva un aumenio de in creatinine sérica mayar 8l 33%, por encima de }a media registrada
previa al tratamiento, en las mediclones de dos visitas consecutivas y no pueds ser atribuido
a ofras causas.

Para los pacientes pedidtricos reducir la dosie de DEFIROX, da a 10 mg / kg, si los niveles
de creatining en suero estdn por encima dal valor superior iimite normal dg la edad, en 2
visttas consaculivas.

Citopenia

Pueden presentarse cazos de ciopenia, incluyendo agranulacitosis, neulropenia v
trombocitopanla, en pacisntes tratackos con deferasirox. La relacidn de estos epigodios con
el tretamisnto con deferasirox es incieria. La meyorfa de esios pacientes podrian presentar
problemas hematolbgicos preaxistentes qua estén frecuantamente asociados a Ja
insuficiencia de la médula dser. De acuerdo con & tratamianto clinico esténdar de taies
alteracionas hematologicas, vigilar loe recuentos en sangre con regularidad. Considerar la
poaibiidad de interrumpir al tratamiento con deferasirox en pacientes que desarrollan
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chopenia en forma inexplicable. E! reinicio de la terapla con deferasirox puede ser o s’,
considerado, yna vez que la causa da la cilopenia se ha dilucidado, — 5 3 2?
Distuncion 8 insuficiencia hepélice ' w
Deben impiementarse monitoreos de la funcién hepética en forma mansual durante ei
Iratamiento con deferasirox, y considerar modificaciones de Ja dosls o la interrupcidn de ia
medicacion de sar necesano.

Hiparsensibilidad

Reacciones da hipersensibiiidad podrian reportarse en pacientes que reciben deferasirox. 5!
las reacciones son graves, discontinue el deferasirox medlante una edecuada intervencién
rmédica.

Pueden ocumir erupciones en la piel durante ef tratamiento con deferasirox. Paraias
srupcicnes de leve a moderada, 3¢ pueda conlinuar sin el ajusie de dosis, ya que

la erupcidn a menudo 3& resuelve sspontineamente. En casos severos, dabe sar
inlerrumpido, '

Organos da los sentidos

Traslomos auditivos (pérdida de la audicion de alta frecuencla, disminucitn de la audicion) y
ateracionas oculares (opacidades del cristalino, cataratas, sisvacin de ka presion
intraocular y trastornos en (a retina) pueden ocurrr durante e/ tratamiento con deferasirox.
Se recomiendan pruebas ayditivas y oftalmoibgicas anles de comenzar el tratamiento con
d=farasirox y posteriorments, a intervaios ragulsres (cada 12 messs). Si es necesario,
reduccion de la dosis o la intefrupcion de & medicacion deben ser considerados.
Geslrointestinalas '

Puede producirse ifriteciin gastrointestinal durante #i trataméento con deferasirox.
Permanecer aiarta a los signos y sintomas da Uiceras gastrointastinales y de hamorragla
durante al Watamiento y rdpidamende iniciar una evaluacidn adicionsl si se sospecha de un
cast de alverso gastrointestinal grave. Tener cuidado cuando se administra en combinacion
con medicamentos que sean lcerogénicos ¢ produzcan procesos hemomagicos
potenciales, lales como los antlinflamatorios no estercideos (AINEs), corticosteroides,
blfosionatos orsies o enticoagulantes.

Pruebas de laborstorio

Monitorear mensuaimente |a ferritina sdrica para evaluar la respuesta ai tratamienio, asl
corme la posibilidad de una sobrerreaccion de queiscidn del hiero. Si la ferritina sérica cae
por debajo de 500 pg / L, intarrumpic lamporalmente el tratamiento con DEFIROX (véase
"Modo de Administracion™),

Raalizar un monitorao da laboratorio de las funclones renal y hepélica (ver “Advertencias y
Precauciones"),

José P. Tamborinl 2617 - C 1429 - Cluded A uténoma de Busnas Adres - Argeatina
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Interaccionss farmscoltgicas

La administracidn concomitante da deferasirox y antiécidos que contienen en su firmula
compuestos de aivminio na han sido formalmente estudlados. Aunque deferasirox tiens una
menor afinidad por el aluminio que por ef hierra, no 58 debe admmistrar el DEFIROX con
antidcidos conleniendo compuestas de aluminico,

Interaccion con egentas malebolizados por ef CYP2CH

Ei uso concomitante de DEFIROX con potentes inductores de UGT {por ejemplo,
rifampicina, fenitolna, fanobarbitel, ritonavir) puade resullar en una disminucién de la sficacla
de OEFIROX,

Si ge utikzan DEFIROX y un potente inductor de la UGT simullaneamente, aumeantar la
dosils de DEFIROX v vigilar las nivelas de forrilina sérica y ias respuestas clinicas para la
modificacién da dosis,

inferaccidn con otros tratamianios queianies del hisrmo

No admhisirar deferaskox con ofros tratamientos quelantes del hierro, la seguridad de

tal combinaclon no sa ha esteblecido.

Embarazo

Se descanace el riesgo potancial an seres humanos.

Como medida de precauciin, se recomienda no agministrar DEFIROX durante ef gmbarazo
excepto 8i fuese claramente necesario.

Lactancia

No se sabe i deferasirox se axcreta en 1a leche humena.

Debido a que muchos medicamenios se excrétan en la leche humana, se debe lener
pracaucidn cuando e administra deferagirox a une mujer laciants.

Uso Pedistrico

La dosis inlcial recomendada y sus posibles modificaciones de dosificacidn son

las mismas para nifios y adulios {ver "Modo de Administracién”).

Uso geriétrico

En gsneral, se debe taner precaucin en ks pacientes anciancs debido a la mayor
frecuencia de deterioro hepélico, ranal o de ila funcitn cardlaca y de anfarmedades
concomitantes u otras drogas.

insuficiencia renal

No hay astudioa que indiquen el rasuitado de su uso, sn pacientes con insuficishcia renal.
Insuficiencia hepética

No hay estudios qua indiquen ef rasultada de su uso, en pacientes con insuficiencia
hepdlica.

Efectos sobre la capacided para conducic y utllizar méquinas

Jost P, Tamborini 1617 - C J429 — Cludad Avtduomns de Buttios Aires — Argenting
Tel. ~ Fax; (34 11) 43450078
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No se han realizado estudios de los efectos del Deferasirox sobre la capacidad pexge
conducic y utilizar maquings. Los paciantes que présanian mareg COmo reaccion adversa
poco frecuents, doberdn tener precaucion cuando conduzcan o Wilcen maquinarias,
incompalibifdadas

Ne¢ se recomienda la dispersién de los comprimidos en bebides cerbonatadas ¢ en iache,
debido a la formacion de espuma y a una disparsion ienta, reSpectivamente.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se ciasifican 8 continuecién, utilizando e siguiente criterio:
frecuernites (210/100); poco frecuentes (21/1.000); reras (21/10.000}, muy raras (<1/10.000);
fracuencie no conocida (o puede estimarse a partir de ios datos disponibies).

Trastomnos de la sengre y de! sistema linfélico

Frecuencia no conocida: Pancitopenia, trombocitopania

Trastomas da! sistema nervioso

Frecuantes: Cafaiea

Poco frecuentes: Mareo

Trasiomos oculares

Poco frecuentes: Catarala temprense, macuiopalla

Trastornos de! 0ido y del laberinta

Pogo frecusntes: Pérdida da eudicion

Trastomaos respiratonios. tordcioog y mediastinicos

Poco frecuentes: Dolor faringolaringec

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Diarrea, estrefiimiento, vomitos, nduseas, doior abdominai, distensién
abdominal, dispepsla

Poco frecuentes: Hemorragia gastrointestinal, ukcera géstrica (incluyendo Gicsrms miRiplas),
lcara dundenal, gastritis

Raras: Esofagitis

Trastornos renglas y urinarios

Frecuentes: Aumento de creatining en sangre, Proteinurla

Poco frecuentes: Tubuiopalia renal (Sindrome de Fanconi adquirido), giucosura

Frecuencia ng cenocida; Insuficiencia renal aguda

Trastornas de ia pisd y ddl lgjido subcutdneo

Frecuentas: Erupcion, prurilo

Poco fracuenies. Trastomos de la pigmentacion

Frecuencia no conocida: Vascuiitis leucociiocidstica, urticarts

Trastornos generales y alleraciones an el lugar de administracion

Jusé P, Tamborini 2617 — C 1429 - Ciudad A wtéuoma de Buenoy Alres — Argenyia
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Poco frecuentes: Pirexia, edema, fatiga
Trastomos dai sistema inmunoidgico

Frecuencia no conocida: Rescciones de hipersensibiidad (incluyendo anaflaxis y
anglcedema)

Trastamos hepalobilfaras

Fracuentes: Aumnantc de transaminasas

Poco fracusntes: Hepatilis, cole!itissis

Frecuencia no conocida: Insuficlencia hapatica

Tragtornos psiquidlricos

Poco frecuentes; Ansiedad, alteracicnes del suafio

mpinnn e

SOBREDOSIFICACION

La sobredosls sa pusde tralar mediante inducclon de (a emesis o lavado gastice y ¢on un
tratamiento sintomalico.

*Ante la evenluaiidad de una sobredosiicacibn, concurric al Hospital més cércano, o
comunicarse con ios Centros de Toxicologla”

Hoapltal de Padiat-fa Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6566/2247

Hospital A. Pogadas (011) 4654-8548 | 4658-7777

Conservacion:
Conservar este medicamento en lugar fresco y secc, an su anvasa original, & temperatura
ambients entre 15° y 30°C.

PRESENTACIONES:

Pera todes las presentaciones: envases que contiengn 14, 15, 25, 28, 50, 58, 250 y 252
comprimidos dispersables, siendo estos dos Gitimos de uso haspiaiario.

"Maniener fuera dei alcance de log niflos”.

"Este medicamento ha sido preseripto sélo para $u problema actuai, no 5e ko recomiende a
ofras personas”

“Esle medicarmento debe ser adminbirado sdo bajo prescripckin ¥ vigilancia médica ¥y no
puede repelirse sin Una nuevs recata médica”

José P, Tamborini 2607 = C {429 - Cludad Aurdnonia de Butnos Alees = Argentin
Tel — Fax: (34 11) 4545-D078
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SUMEDICC

MEDICAMENTO; MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Especiafidad Medicina: Autorizada por & Ministerio de Salud, Certificado N*

Co-Director Técnico. Agad. Prof. Dr. Sem Misast Albonico, Farmacéutico,
MN: 5788

Ceritm S.A
José Pascual Temborini 2617 (1429) - C.ABA - Argenlina.

Fecha de dltima ravision.

ALBONICO
Dr. MISAEL byt

José P. Tamborini 2617 — € 1429 = Cledad Avtdnoma de Buenos Alres - Argenting
Tel = Farx: (54 11} 45450073
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PROYECTO DE ROTULO
DEFIROX
DEFERASIROX 500 mg
Comprimidoa dispersables
VENTA BAJO RECETA Industria Argentina

Contenido: 28 compnimldos dispersables.**
Cada comprimido dispersabla contiene: Deferasirox 500 mg, excipienies ¢.s.

Conservar este medicamanto en lugar fresco v s8co, en su &nvase original, a temperatura
ambisnte entre 15°y 30°C.

Este medicamanto debe ser usado exclusivaments bajo prescripcién médica y no puede
repelirse sin una Nueva rdceta.

Posologia: Seglin prescripcion mdica.

MEDICAMENTO: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINCS

Especialidad Medicinal Autorizada por ol Ministerio de Salud, Cerlificado N*
Co-Director Técnico: Acad. Prof Dr. Sem Misael Albonlco, Farmacéutico, MN: 5788.

Cerium S.A,
Jos® Pascual Tamborini 2617 (1429) - C.A.B.A. - Argantina.

“Nota: igual texto para snvasss que contlenen 14, 15, 25, §0, 56, 260 y 262 comprim
siercio estos dos dltimos de uso hospltalario.

por Cerjdm_S.A,
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PROYECTO DE ROTULO
DEFIROX
DEFERASIROX 250 mg
Compimidos dispersables '
VENTA BAJC RECETA Industria Argentina

Contenido: 28 comprimidos dispersables. ™
Cada comprimids dispersabie contiene: Deferasirox 250 mg, excipientas c.s.
Conservar este medicamento en lugar freaco y seco, en 8u envase criginal, & temperatura

ambients entra 15° y 30°C.

Este medicamento debe gser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirae 3in Una nuava raceta.

Posoiogia. Segln prescripcion médica.

L MEDICAMENTO: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Espacialidad Medicinai Autorizada por ei Ministeric de Saiud, Certificado N°:
Co-Director Téchico: Acad, Prof. Dr. Sem Mizael Aibonico, Farmacéutico, MN: 5788.

Carium S.A.
José Pascual Tamborini 2817 (1429) - CA.B.A. - Argentina,

**Nota: igual texto para snvases que contienen 14, 15, 25, 50, 56, 250 y 252 comprimidos,
slendo esios dos OHimos de uso hospitalario,

PO eriuges S.A.
1w
uM 8. Dr. MISAEL ALpOUICT
APCDERADD

SAEL ALBONICE
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PROYECTO DE ROTULO

DEFIROX
DEFERASIROX 125mg
Comprimidos dispsrsabies
VENTA BAJO RECETA Industria Argentina

Contanido. 28 comprimides dispersabies, ™
Cada comprimido gispersable contiene: Deferasirox 125 mg, excipienies c.s,
Conservar este medicamento en lugar fresco y 3800, 8N su anvase original, a temperaturg

ambignte antre 15° y 30°C.

Este medicamentc debe ser usado exclusivarmnents bajo prescripclén médica y no puedas
repetirs® sin una nueva receta.

Posologla: Segun prescripcidén médica.

MEDICAMENTO: MANTENER FUUERA DEL ALCANCE DE LOS NINCS l

Especialidad Medicina! Autorizada por ef Ministeric de Salud, Certificado N*;
Co-Director Técnico: Acad. Prof Dr. Sem Misae! Albonicg, Farmacéutico, MN: 5788,

Cerium S.A
José Pascual Tamborini 2617 {1426) - CA.BA. - Argenting.

siendo estos dos Litimos de uso hospitaiario.

CERIUM 8A.
Jcad, Prod, D, BEM NISAEL ALBONIC
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO II1

CERTIFICADO
Expediente N9: 1-0047-6000-022471-11-8

El Interventor de la Administracidn Nacionali de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

5 3 2 3, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1., por
CERIUM S.A., se autorizd la inscripcidon en el Registro de Especiaiidades
Medicinales {(REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial;: DEFIROX
Nombre/s genérico/s: DEFERASIROX
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: SANTA ROSA N° 3676, SAN FERNANDO, PROVICIA DE
BUENQOS AIRES. GALICIA N° 2652 / 66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
SANTOS DUMONT N© 4733 / 35, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES.

Nombre Comercial: DEFIROX.
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Clasificacion ATC: VO3ACO03.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA
SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDC A FRECUENTES TRANSFUNCIONES
SANGUINEAS EN PACIENTES A PARTIR DE 2 ANOS Y ADULTOS CON VARIOS
TIPOS DE ANEMIA (POR EJEMPLO TALASEMIA, ANEMIA FALCIFORME O
SINDROMES MIELODISPLASICOS). REPETIDAS TRANSFUNCIONES SANGUINEAS
PUEDEN CAUSAR ACUMULACION DE EXCESO DE HIERRCO (HEMOSIDEROSIS
TRANSFUNCIONAL) DEBIDO A QUE LA SANGRE CONTIENE HIERRC Y NO PUEDE
ELIMINAR'SU EXCESO DE FORMA NATURAL. A LO LARGO DEL TIEMPO EL
EXCESO DE HIERRO PUEDE DANAR ORGANOS IMPORTANTES COMO EL
CORAZON Y EL HIGADO. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE
LA SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDG A TRANSFUSIONES, CUANDO ESTA
CONTRAINDICADC EL TRATAMIENTC CON DEFEROXAMINA O NOC SEA
ADECUADG PCOR EJEMPLO, EN LOS SIGUIENTES GRUPOS DE PACIENTES:
PACIENTES CON TALASEMIA MAYOR CON SOBRECARGA FERRICA DEBIDO A
TRANSFUCIONES SANGUINEAS POCO FRECUENTES. NINOS DE 2 A 5 ANOS.
PACIENTES CON QOTRO TIPO DE ANEMIAS.

Concentracion/es: 125 mg de DEFERASIROX.

Formula completa por unidad de forma farmaceutica 6 porcentuai:

Genérico/s: DEFERASIROX 125 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
63.3 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.9 mg, LACTOSA MONOHIDRATO

135.9 mg, CROSPOVIDONA 85 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 2.1 mg, PVP K
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30 12.8 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56, 250 Y 252
COMPRIMIDOS  DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ULTIMAS DOS
PRESENTACIONES PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVQ.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56,
250 Y 252 COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ULTIMAS DOS
PRESENTACIONES PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: C.ONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL EN LUGAR
FRESCQO Y SECO. TEMPERATURA HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDQS DISPERSABLES.

Nombre Comercial: DEFIROX.

Clasificacion ATC: VO3ACO03.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA
SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A FRECUENTES TRANSFUNCIONES
SANGUINEAS EN PACIENTES A PARTIR DE 2 ANOS Y ADULTOS CON VARIOS
TIPOS DE ANEMIA (POR EJEMPLO TALASEMIA, ANEMIA FALCIFORME O

SINDROMES MIELODISPLASICOS). REPETIDAS TRANSFUNCIONES SANGUINEAS
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PUEDEN CAUSAR ACUMULACION DE EXCESQO DE HIERRO (HEMOSIDEROSIS
TRANSFUNCIONAL) DEBIDO A QUE LA SANGRE CONTIENE HIERRO Y NO PUEDE
ELIMINAR SU EXCESO DE FORMA NATURAL. A LO LARGO DEL TIEMPO EL
EXCESO DE HIERRO PUEDE DANAR ORGANOS IMPORTANTES COMO EL
CORAZON Y EL H{G.ADO. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE
LA SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A TRANSFUSIONES, CUANDO ESTA
CONTRAINDICADO EL TRATAMIENTO CON DEFEROXAMINA O NO SEA
ADECUADO POR EJEMPLO, EN LOS SIGUIENTES GRUPOS DE PACIENTES:
PACIENTES CON TALASEMIA MAYOR CON SOBRECARGA FERRICA DEBIDO A
TRANSFUCIONES SANGUINEAS POCO FRECUENTES. NINOS DE 2 A 5 ANOS.
PACIENTES CON OTRC TIPO DE ANEMIAS.

Concentracién/es: 250 mg de DEFERASIROX.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DEFERASIROX 250 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 12.8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
126.6 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.8 mQ, LACTOSA MONOHIDRATO
271.8 mg, CROSPOVIDONA 170 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 4.2 mg, PVP K
30 25.6 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDQ 14, 15, 25, 28, 50, 56, 250 Y 252

COMPRIMIDOS  DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ULTIMAS DOS

/ﬁ
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PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56,
250 Y 252 COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ULTIMAS DOS
PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
FRESCO Y SECO. TEMPERATURA 30°C.

Condicidn de expendio: BAJQO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES.

Nombre Comercial: DEFIROX.

Clasificacién ATC: VO3ACO3.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE tA
SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A FRECUENTES TRANSFUNCIONES
SANGUINEAS £N PACIENTES A PARTIR DE 2 ANOS Y ADULTOS CON VARICS
TIPOS DE ANEMIA (POR EJEMPLO TALASEMIA, ANEMIA FALCIFORME O
SINDROMES MIELODISPLASICOS). REPETIDAS TRANSFUNCIONES SANGUINEAS
PUEDEN CAUSAR ACUMULACION DE EXCESO DE HIERRO (HEMOSIDEROSIS
TRANSFUNCIONAL) DEBIDO A QUE LA SANGRE CONTIENE HIERRQ Y NO PUEDE
ELIMINAR SU EXCESO DE FORMA NATURAL. A LO LARGO DEL TIEMPO EL
EXCESO DE HIERRO PUEDE DANAR ORGANOS IMPORTANTES COMO FEL
CORAZON Y EL HIGADO. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

LA SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A TRANSFUSIONES, CUANDO ESTA

A
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CONTRAINDICADO EL TRATAMIENTO CON DEFEROXAMINA O NO SEA
ADECUADO POR EIEMPLO, EN LOS SIGUIENTES GRUPOS DE PACIENTES:
PACIENTES CON TALASEMIA MAYOR CON SOBRECARGA FERRICA DEBIDO A
TRANSFUCIONES SANGUINEAS POCO FRECUENTES. NINOS DE 2 A 5 ANOS.
PACIENTES CON OTRO TIPC DE ANEMIAS.

Concentracion/es: 500 mg de DEFERASIROX.

Formula compicta por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: DEFERASIROX 530 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 25.6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
253.2 mg, DIOXIDD DE SILICIO COLOIDAL 3.6 mg, LACTOSA MONGCHIDRATO
543.6 myg, CROSPOVIDONA 340 mg, LAURIL SULFATO DE SQODIO 8.4 mg, PVP K
30 51.2 mag.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC,

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56, 250 Y 252
COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PRESENTACIONES
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. |

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDOQ 14, 15, 25, 28, 534, 56,
250 Y 252 COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ULTIMAS
PRESENTACIONES PARA USQO HOSPITALARIQ EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
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FRESCO Y SECO. TEMPERATURA 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a CERIUM S.A. el Certificado N‘r 568 5 0 en la Ciudad de

Buenos Aires, @ los dias del mes de 07 SEP 2 012 de ‘

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

f
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Dr. OTTO A OBSINGHFR
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