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BUENOS AIRES, O 7 SEP 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-022471-11-8 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones CERIUM S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

/' .,,"Im. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial DEFIROX y 

nombre/s genérico/s DEFERASIROX, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por CERIUM 

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

O' precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50 - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 
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importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7 0 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-022471-11-8 

DISPOSICiÓN NO: 

Dr. ono A. ORSINGHFR 
SUB_INTERVENTOR 

A.N.M.A,T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 5 3 2 3 

Nombre comercial: DEFIROX 

Nombre/s genérico/s: DEFERASIROX 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SANTA ROSA NO 3676, SAN FERNANDO, PROVICIA DE 

BUENOS AIRES. GALICIA NO 2652 / 66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

SANTOS DUMONT NO 4733 / 35, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES. 

Nombre Comercial: DEFIROX. 

Clasificación ATC: V03AC03. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA 

SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A FRECUENTES TRANSFUNCIONES 

SANGUINEAS EN PACIENTES A PARTIR DE 2 AÑOS Y ADULTOS CON VARIOS 

TIPOS DE ANEMIA (POR EJEMPLO TALASEMIA, ANEMIA FALCIFORME O 



"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

532 3 

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 DAÑAR 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. NIÑOS DE 2 A 5 AÑOS. 

PACIENTES CON OTRO TIPO DE ANEMIAS. 

Concentración/es: 125 mg de DEFERASIROX. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DEFERASIROX 125 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

63.3 mg, DI OXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.9 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 

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

3012.8 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56, 250 Y 252 
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COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS 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 ÚLTIMAS DOS 

PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL EN LUGAR 

FRESCO Y SECO. TEMPERATURA HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES. 

Nombre Comercial: DEFIROX. 

Clasificación ATC: V03AC03. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA 

SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A FRECUENTES TRANSFUNCIONES 

SANGUINEAS EN PACIENTES A PARTIR DE 2 AÑOS 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 (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 DAÑAR ORGANOS IMPORTANTES COMO EL 

CORAZON y EL HIGADO. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE 



"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

:532 3 

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. NIÑOS DE 2 A 5 AÑOS. 

PACIENTES CON OTRO TIPO DE ANEMIAS. 

Concentración/es: 250 mg de DEFERASIROX. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DEFERASIROX 250 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 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 

3025.6 mg. 

61 Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primaria/S: BLISTER AL/PVC-PVDC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56, 250 Y 252 

COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS 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 ÚLTIMAS DOS 

PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 
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Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR 

FRESCO Y SECO. TEMPERATURA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES. 

Nombre Comercial: DEFIROX. 

Clasificación ATC: V03AC03. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA 

SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A FRECUENTES TRANSFUNCIONES 

SANGUINEAS EN PACIENTES A PARTIR DE 2 AÑOS Y ADULTOS CON VARIOS 

TIPOS DE ANEMIA (POR EJEMPLO TALASEMIA, ANEMIA FALCIFORME O 

SINDROMES MIELODISPLASICOS). REPETIDAS TRANSFUNCIONES SAN GUINEAS 

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 DAÑAR 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. NIÑOS DE 2 A 5 AÑOS. 

PACIENTES CON OTRO TIPO DE ANEMIAS. 
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Concentración/es: 500 mg de DEFERASIROX. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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 MONOHIDRATO 

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. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56, 250 Y 252 

COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS 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 ÚLTIMAS 

PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR 

FRESCO Y SECO. TEMPERATURA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N0: 

5323 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 5 3 2 3 

)J •• ~<, 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SU."INTEFtVeNTOR 

A..N.M.A.T. 
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Comp4'imidos dispe",ables 

VENTA BAJO RECETA 

F6RMULAS: 

PROYECTO DE PROSPECTO 

DEF1ROX 

DEFERAS1ROX 125 MG. 

DEFERAS1ROX 250 MG. 

DEFERAS1ROX 500 MG. 

Cad. comp4'imido dlspersable de DEFIROX de 125 mg conliene: 

Induslri. Argenfln. 

Delerasirox 125 mg; excipientes: Ledos. monohidrato; Crospovldona; Polivinliplrrolidona; 

Lauril suW.to de sodio: Calulose mlcrocrtstalina: Dióxido da Silicio coloidal y Estearalo de 

magnesio c.s. 

Cada comprimido dispersable de DEFIROX de 250 mg contiene: 

Oeferasirox 250 mg: excipientes: Lactosa monohldrato; Crospovidona; Polivinllpirrolidone: 

Lauril suWato de sodio: Celulosa microcrislallna: Dióxido de Silicio coloidal y Este.rato de 

magnesio c.s. 

Cada comprimido dispersable de DEFIROX de 500 mg conUene: 

Delerasirax 500 mg; excipientes: Lactosa monohidrato: Crospovldona: POlivlnlipirralldona; 

Lauril sulfato de sodio; Calulose microcrlslalina; Dióxido de Silicio coloildal y ""Ie.rato de 

magnesio c.s. 

ACCI6N TERAPÉUTICA: 

El Delerasirax actúa como agente quelante da hierro. utilizado pare eliminar su exceso del 

organismo (Iamblén denominado sobrecarga de hierro). 

INDICACIONES 

DEFIROX esta indicado para el tratamiento de la sobrecarga férrica cr6nica debido a 

frecuentes transfu&iones .. nguineas en pacientes a partir de 2 aflos y adultos, con varios 

tipos da anemia (por ejemplo Ialasemla. anemia falcWorrne o slndromes mietodisplálicos). 

Repeticas transfusiones sangulneas, pueden causar una acumulación da exceso de hierro 

(hemosiderosis transfusionai), debido a que la sangre contiene hierro y no puada eliminar BU 

José P. Talllborlnl2617 - C t4n- CI.dad Alltóaom. de Buenos Aires -Arpntlal 
1'el. - Fax: (54 11) 4545-0078 

CERlUM BoA. 
Mod. P"'. 01. IlEllIISAEl ALBONIOC 
cQoOlUCTOR TICMICO. APOOff!:AlKl 
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exceso de forma natural. A lo largo del tiempo el exceso d. hierro puade danar 6rganoe 

importantes como el cor8ZÓn y el hlgado. 

DEFIROX también esté indicado pera el tratamiento do la sobrecargo férrica cr6nice debido 

a transfusiones sangufneas, cuando esté contraindicado el tratamiento con deferoxamine o 

no sea adecuado, por ejemplo, en loe siguientes grupos de pecientes: 

- Paciente. cen beta talasemia mayor, cen sobrecarga férrica, debido a transfusionas 

sanguinaas poco frecuentes. 

- Nlnos de 2 a 5 anos. 

• Pacientes con otros tipos de anemias. 

ACCI6N FARMACOL6GICA 

Del.rasirox es un qualante activo por vio oral, salectivo para el hierro (111). Es un ligando 

trid.ntado que se una al hierro cen una aita afinidad, en una proporci6n de 2:1. 

Oeferasirox se une y elimina el exceso de hierro. que principalmente se excreta por las 

heces. Presenta una baja aflnidad por el cinc y el cebre, registréndose disminuciones 

verlablas en la concentraci6n sérlca de astos metales, con la administraci6n de Deleraslrox. 

FARMACOCIN~nCA 

Absorción 

Delerasirox se absorbe, después de la administración oral, cen un tiempo modio de 1,5 a 4 

horas. La biodisponibilidad absoluta del Deferaslrox en comprimidoe pera di.persión oral, es 

del 70% con respecto a una dosis intravenosa. La biodisponibilidad se incrementa cuando 

se administra junto con comida. 

Distribución 

Deferasirox se une en una alta proporción a las protelnas plasmáticas. casi exclusivamente 

a la albúmlns sérica. 

Metabolismo 

La giucuronización es la principal vis metabólica para Oeferaalrox, con la consiguiente 

excreci6n biliar. es probable que s. produzca una dasoonjugaci6n de los glucur6nido. en el 

Intastino y su poeterlor nsabsorción (ciclo enterohepétlco). 

Eliminación 

Delerasirox y sus metabolitos se excretan prlncipelmente por las heces (84% de la doeio). 

La excreción renal del Deforaslrox y sus metabolitoe es mlnlma (8% de la dosis 

administrada). 

José P. Ta .. borinl26l7 -c 141' -Ciudad A ........ de Buenos Aires - A 
TII. - Fas: (M 11) 4545-00'78 

S.A. 

.. " MISAl!L ALBONICO 

.,.. HtQDBWJO 
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MODO DE ADMINISTRACiÓN 

El tratamiento con DEFIROX debe iniciarse y mantenerse bajo sUpelVlsión médica, de ser 

necesario reducir la carga de hierro existente, 

La dosis diaria inicial recomendada de DEFIROX es de 20 mWkg de peso oorporal. 

La dosl. debe tomarse una voz al dla, oon el estómago veclo, 30 minutos antes de la 

ingestión de alimentos y preferiblemente a la misma hora cada dla. 

No masticar o tragar los oomprlmldos enteros. No tome DEFIROX junto a productos 

antiácidos que contienen aluminio. 

Lo. oomprimidos .e dispersan por agnación en agua, jugo de naranja o de manzana hasta 

obtener una fina suspenstón. Dosis menores a 1 9 se dispersan en 100 mi y dosis mayores 

a 1 9 en 200 mi de liquido. DespuéS de tomar la su.pen.ión, resuspender los restos del 

medicamenlo oon una peque~a cantidad de agua o jugo e Ingerirlo rápidamente. 

No dispersar en bebidas gaseo .. s o en leche, debido a la formación de espuma y a una 

dispersión lenta, respectivamente. 

Modificaciones de le dosis: 

Después de oomenzar la terapia inicial, IlIOnHorear la felTltina sérica cada mes y ajuster 

la dosis de DEFIROX si e. """"sario cada 3· e m .... , sobre la base de los nivele. d. la 

f.,ntina sérica. Hacer los ajustes de dosis, en pasos de 5 ó10 mg I kg Y teniendo en cuenta 

la respuesta individual del paciente y los objativos terapéuticos (mant.nlmlento o la 

la reducción de la carga corporal de hierro). En pacientes no controlados adecuadamente. 

con dosis de 30 mg I kg (por ejamplo con niveles de felTHlna sérlca perslstentemente por 

oncima de 2500 ~g I L Y no mostrendo una tend.ncia dacreclente en el tiempo), pueden 

considerarse dosis de hasta 40 mg I kg. No se recomiendan dosis supenores a 40 mg I kg. 

Interrumpir tamporelmenle.1 tratami.nto si la feITHlna sérica cae por debajo de 500 ~g I L. 

El riesgo da toxicidad puede verse aumentado. cuando son excesivamente altas 

I.s dosis que se administren a los pacientes con baja carga de hierro o oon nivates de 

ferritina sérica que son sólo ligeramente elevados. 

La seguridad y erocacla de DEFIROX cuando Se administre con otro quelante del hierro no 

ha sido establecido. 

Aumentar la dosis de DEFIROX, oontrolar 108 nivele. de torritina sériica y l. respueste cllnlca 

de modlficacl6n de dosis adicional. cuando se utiliza de forma concomitante con potentes 

inductores de UGT (por ejemplo, rnampicina. lenHolna, tenobarMal, ritonavlr). Dosis 

superiores a 40 mg I kg no son recomendadas. 

CONTRAINDICACIONES 

El uso de DEFIROX e.tá contraindicado en pacientas con hipersensibilidad al d.f.",slrox 

o a cualquier otro componente de la fórmula. 

Jo" P. Tlmborlnll'17 -C 1419 -Cludld Aa.á ... de BlIltaos Aira - A eatloa 
TeL-Fu: (5411)4545-41078 

~
yrvZtIJ 
IUM S.A. 

AIIod, P Dr, seu 1ISAE1. AUIOIIICC 
COoDIR TECHlCO· APODERa"," 

Dr. MISAeL ALBONICO 
APODI!MDO 



CERIUMS.A. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

R.nal 

Puede ocurrir lana renal aguda, algunas con desenlace fatal, tras el uso de delerasirox. La 

mayoria de las muertes pueden ser ocasionadas por co-morbilidad, en pacientes que se 

encuentran en etapas avanzad.s de su. trastornos hematológicos. Prestar especial 

atenciOn en el monHoreo de la ereatinina sériea en pacientes que tienen un mayor riesgo de 

complicaciones, con condiciones renales preexistentes, son de edad avanzada, tienen 

condiciones de co-morbilidad, o estén recibiendo medicamentos que deprimen la funci6n 

renal. 

Evaluar los nlvetes de creet;nln. sérica antes de Iniciar el tratamianto, para establecer un 

nivel basal pretratamiento. debtdo I las variaciones en las mediciones. Realizar monitoreos 

de creatlnlna sériea mensuales. En pacientes con lectores de riesgo renal adicionales, 

monltorear los niveles de creatinina sénca &em8nalmente, durante el primer mes después 

de la iniciación o modificación del tratamiento y luego mensualmente. 

Considerar la posibilidad de una reducción de la dosis, Interrupción o la suspensión, en los 

casos de incremento en la creatinina sérlca. 

Si hay un aumento progresivo de la creatinina sérica, mili alié dellimtte suporior normal de 

la edad. interrumpir su uso. 

Cuando el nivel de creatinina ha vuelto a valores normales, el tratamiento puede reiniciarse 

con una dosis más beja, seguida de una eseaieda gradual de la dosla, si el beneficio cllnlco 

esperado supera a los riesgos potenciales. 

Para los paciantes adultos reducir la dosis diana de DEFIROX, de a 10 mg f kg, si ae 

observa un aumento de la creatlnln. s6riea mayor al 33%, por encima de la media registrada 

previo al tratamiento, en las madiciones de do. vlattas consecutivas y no puede ser atribuido 

a otras causas. 

Para los paciente. podiátricos reducir la dosis do DEFIROX. de a 10 mg f kg, si los niveles 

de creati"lna en suero estén por encima del valor superior limite nonnal de la edad, en 2 

visitas consecutivas. 

Citopenia 

Pueden presentarse casos de citopenia. incluyendo agranulocitosis, neutropenia y 

trombocitopenia. en pacientes tratados con deferaslrox. La relación de estos episodios con 

el tratamiento con daferasirox es incierta. La mayorfa de estos pacientes podrfan presentar 

problemas hematológicos preexistantas que eatén frecuentemente asociados a la 

Insuficiencia de la médula ósea. De acuerdo con el tratamiento crrnico estandar de tales 

alteraciones hernatológices, vigilar los recuentos en sangre con regularidad. Considerar la 

posibilidad de interrumpir si tratamiento con deferasirox en pacientes que desarrollan 

Joti P. Tlmborlnll'17 -C 1419- Ciudad Autónoma de Buenos Aires - MI:! a 
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· CERIUM S.A. 

cHopenia en forma inexplicable. El reinicio dele terepla con daferasirox puede ser 

considerado, un. vez que la causa da la cHopenia se ha dilucidado. 

Disfunolón e insuficiencia hepátics 

Deben implementarse monitoreoa de la función hep/ltlca en forma mansual durante el 

tratamiento con delerasirox, y considerar modifocaciones de la doels o la Interrupción de la 

medicaci6n de ser necesario. 

HlpersensibHidarJ 

Reaccion .. de hipersensibilidad podrlan reportarse en pacientes que reciben daleresirox. SI 

las reacciones son graves. discontinúe el daferasirox mediante una adecuada intervenci6n 

médica. 

Pueden ocurrir erupciones en la piel durante al tratamiento con deferesirox. Para las 

erupciones de leve a moctereda, se puede continuar sin el ajuste de dosis, ya que 

la erupción a menudo se resuelVe espontllneamente. En casos severos. debe ser 

inlerrumpldo. 

O'llanos da los sen/idos 

Trastornos auditivos (pérdida de la audición da aHa frecuencia, dismlnucl6n da la audición) y 

alteraciones oculares (opacidades del cristalino. cataratas, elevadO" de ia presión 

intraocular y trastornos en la retina) pueden ocurrir durent. el tratamiento con deferaslrox. 

Se recomiendan pruebas auditivas y oftalmol6glcas anlea ele comenzar el tratamiento con 

defaraslrox y posteriormente, a Intervalos regulares (cada 12 meses). Si es nacesario, 

reducción de ta dosis o la lnterrupcl6n de la medicación deben ser conslderedos. 

Gastrointestinales 

Puede producirse irriteción gsstrolntestinel durante el tratamiento con deferaslrox, 

Permanecer alerta a los signos y slntomes de úlceras gastrointestinal .. y de hemorragia 

durante el tratamiento y rápidamente Iniciar una evaluación adicional si se sospecha de un 

caBO de adverso Qaatrointestinal grave, Tener cuidado cuando se administra en combinación 

con medicamentos que sean ulcerogl:nicoa O produzcan procesos hemorrégicos 

potenciales, tales como los antlinflamatorios no esteroideos (AINEs). cortIcosterold.s, 

bifosfonalos orales o enticoagulantes. 

PllIfIba. de labora/orio 

Monitorear mensualmente la ferritina sérica para evaluar la respuesta al tratamiento. asl 

como la posibilidad de una aobrerrescción da quelaclón del hierro. Si la ferritina sérlca cae 

par debajo de 500 ~g I L, Interrumpir lemporelmente el tratamlanto con DEFIROX (véase 

"Modo da Administración"). 

Raalizar un monitoreo de laboratorio de las funciones renal y hep/ltlca (ver "Advertencias y 

Precauciones"), 

Jote P. T.mborlni 1617 -c 14:19- Ciudad Aur6nom. de Buenos Aires - ArpndlUl 
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Interaccione. farmacológic •• 

La administración concomitante de deferasll'Ol< y antiácidos que contienen en su fórmula 

compuestos de aluminIO na han sido fonnalmente estudiados. Aunque deferesirox tiene una 

menor afinidad por el aluminio qua por el hl ... ro. no se debe administrar el DEFIROX con 

antléddos conteniendo compuestos de aluminio. 

Interacción con sgente. metsbolizado. f)()r el CYP2C8 

El uso concomitante de DEFIROX con potentes Inductores de uar (por ejemplO. 

rWamplcina. fenHolna. fenobarbltal. "tonavir) puede resullar en una disminución de la eficacia 

d. DEFIROX. 

Si se utilIZan DEFIROX y un potente Inductor de la UGr simuHánoamenle. aumentar la 

dosls de DEFIROX y vigilar 10. niveles de ferritina sérlca y las respuestas cUnicas pore la 

modificación de dosis. 

Interacción con o/ros tratam/antos que/ante. dal hierro 

No admlnis1rer deferaslrox con otros tratamientos quelanles del hierro. la seguridad de 

tal comblnacl6n no se ha es1eblecido. 

Embarazo 

Se desconoce el riesgo potencial en seres humanos. 

Como medida d. precaución. se recomienda no administrar DEFIROX duranle 01 emborazo 

excepto si fuese claramente necesario. 

Lactancia 

No Se sabe al deferasirox se excreta en la teche humana. 

Debido a que muchos medicamentos se excretan en lB leche humana, se debe tener 

precaUCión cuando se administra deferaslrox a une mujer lactante. 

Uao Pedllltrlco 

La dosis inicial recomendada y su. poSibles modilicaclones de dositicacio. IOn 

la. misma. pore ninos yaduHos (ver "Modo da Admlnlstraci6n"). 

Uso gerilltr/co 

En gen8IBI. se debo tener precauclo. en los paciente. ancianos debido ala mayor 

frecuencia de deterioro hepétioo, renal o da la funclo. cardiaca y da enfarmededes 

concornftantes u otras drogas. 

Insuficiencia renal 

No hay estudios que indiquen el resultado de su uso, en pacientes con insuficiencia renal. 

Insuficiencia heplltica 

No hay estudm que Indiquen el resultado de su uso, en pacientes con insuficiencia 

hepétlca. 

Efec/oa SObre la capacidod pa,. conducir y utRlzar m4quin •• 

JON P. nmborl .. ¡ 2617 - e 10419 - CI.dltd A .. ó ...... de ButaOI Al ... - Arceada. 
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No se han realizado e.tudlos de los efectos del Defllfllslrox sobre la capacidad pa .• -- ••. _?# 
conducir y utilizar méqulns •. Los pacientes que presentan mareo como reac:clOn advenaa ...... 

poco frecuente, deberán tener precaución cuando conduzcan o utilicen maqulna"a •. 

Incompatibdidade. 

No se recomienda la dlsperslOn de loa comprimidos en bebidas carbonatadas o en loche. 

dobido a la fonnaclón de espuma y • una dlape"'iOn lonta. respactlvamente. 

REACCIONES ADVERSAS 

Las reacciones adversas se clasifican a continuación I utilizandO el siguiente criterio: 

frecuentes (~lOJ100); poco frecuentes (~1/1.000); rares (~1/10.000); muy rara. «1110.000); 

frecuencie no conocida (no puede estimarea a partir de los datos disponible.). 

Trastomos de ,. ssngra y del sistema linfAtico 

Frecuencia no conocida: Pancitopania. trombocilopania 

Tras/amos del sistema nervioso 

Frecuentes: Cefalea 

Poco frecuentes: Mareo 

Trastornos oclJlares 

Poco frecuentes: Catarala temprene, macuiopaUe 

Trastomos del oldo y del laberinto 

Poco tr.cuent •• : Perdida d. eudición 

Trastornos respiratorios. torécicos y medi8$tfn;co.s 

Poco frecuentes: Dolor faringolarfngeo 

Traslamos ga.troinlestinsles 

Frecuente.: Diarrea. eslreftlmiento. VOm~os. nAu..... dolor abdominal. distensión 

abdominal, dispepsia 

Poco frecuentes: Hemorragia gastrointestinal. úlcera géstrice (Incluyando Olos .... mORiples). 

úlcara duodenal, gastritis 

Raras: Eoofagltis 

Trastornos ransle. y urinarios 

Frecuentes: Aumento de creatJnlna en sangre, Proteinurla 

Poco frecuentes: Tubulopalla renal (Slndrome de Fanconl adqUirido). glucosuria 

Frecuencia no conocida: Insuficiencia renal aguda 

Trss/omos de Is pi.1 y del teiído .u""u/lmeo 

Frecuentes: Erupción, prurito 

Poco frecuentes: Trastornos de la pigmentación 

Frecuencia no conocida: VasculHIa I_ocléstlca. urticaria 

Trastornos generales y alteracione. en el lugar de admini8lfBci6n 

Jose P. T •• borlol :Z617-C 1419-Cllldu A ..... om. de Bu.noIAlru-Arpn a 
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CERlUMS.A. 

Poco frecuentes: Pirexia, edema, fatlga 

Tflistomos del sistema inmunológico 

( 
{ 

Frecuencia no conocida: Reacciones de hipersensibilidad (incluyendo anafUaxis y " 

angloedema) 

Trsstomos hep.tobiliarss 

Frecuentes: Aumento de trans.mlnasaa 

Poco frecuentes: Hepatitis, coIeln¡esIs 

Frecuencia no conocida: Insuficiencia hepatica 

Trastornos psiquiálTicos 

Poco frecuentes: Ansiedad, aHeraclones del sueno 

SOBREDOSIFICACION 

La sobredosis se puede tratar mediante inducciOn de la emesis o lavadO gástrico y con un 

tratamiento sintomático. 

"Anta la aven/uaJidad de une sobradosifíesción, concurrir al Hospital IMS cercano, o 

comunicsrse con los Can/ros de Toxicolog/a" 

Hospital de Padiatrfa Ricardo Outlérrez: (011) 49a2-666612247 

HospHaI A. Posaclu (011) 4654-6848 I 4658-7m 

Cono.rvlclón: 

Conservar este medicamento en lugar fresco y seco, en BU envase original. a temperatura 

ambiente entre 15° y 30°C. 

PRESENTACIONES: 

Para todas las presentaciones: envases que conllenen 14, 15,25,28,50,56,250 Y 252 

comprimidos disp ..... bIes. siendo estos dos úHimos de uso hospo_laMo. 

"Mamener fu .. a del alcance de los nlnos". 

"Este medicamento ha sido prascrlpto sólo para au problema actual, no se lo recomiende a 

otras persona.-
OEste medicamento debe sor administrado sOlo bajo prescripciOn y vigilancia médica y no 

puede repetirse sin una nueva receta m6dlca" 

Joeé P. T ... borinI2'17 - e 1429- Ciudad Aut6no ... de a .. e •• Aire. - Arlentln 
TeL-FIl: ($4 JI)4~78 
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO 

MEDICAMENTO: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlj(íos 

Especialidad Medicinal Autorizada por al Mlolst",ia de Salud, Certificado N' 

Ca· Director Técnico: !\Cad. Prof. Dr. Sem MiSae/ AlbonJco, FannacélJtJco, 
MN: S788 

Celium SA 

José Pascual Tamboríni 2617 (1429)· CABA - Algentina. 

Fecha de última revisión: 

Dr. MISAEL ALIONICO 
APODlAADO 

José P. T.mboriai %6]7 -C 1.29- Ciadad AutónOlM d. 8 ... 01 Alns- Ar¡e.tln. 
TeL-F ... :{54li).~8 



" ... 
CERIlJM S.A. 

Comprimidos dispersables 

VENTA BAJO RECETA 

PROYECTO DE ROTULO 

DEFIROX 

OEFERASIROX 500 mg 

Contenido: 28 comprimidos dispersa bies ... 

Indusbia Argentina 

Cada comprimido dispersable contiene: Deferasirox 500 mg, excipientes C.S. 

Conservar este medicamento en lugar Iresco y seco, en su envase original, I temperatura 

ambiente entre 15' y 30'C. 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo presoripción médica y no puede 

repetirse sin una nueva receta, 

Posologla: Según presoripción médica. 

MEDICAMENTO: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIj(jOS 

Especialidad Medicinal Autorl2:ada por el Ministerio de Salud, Certificado NO: 

Co-Director Técnico: Acad. Pral. Dr. Sem Mi ... 1 A1bonlco, Farmaoéutico, MN: 5788. 

Cerium S.A. 

Jos' Pascual Tamborini 2617 (1429)· C.A.B.A.· Argentina. 

-Nota: Igual tex10 para envases que contienen 14, 15,25,50,56,250 Y 252 comprlm 

siendo estos do. últimos de uso hospitalario. 

~ p, T.mborlni 2617 - e .429- Ciudad Autónom. de Bueaos Aires - Areen.ln. 
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Comprimidos dlspersables 

VENTA BAJO RECETA 

PROVECTO DE RÓTULO 

DEFIROX 

DEFERASIROX 250 mg 

Contenido: 28 comprimidos disperaables." 

Industria Argentina 

Cada comprimido dispersable conliene: Deferasirox 250 mg, excipientes c.s. 

Conservar esle medleamenlo en lugar fresco y seco, en su envase original, a lemperarura 

ambiente entre 15' y 30·C. 

Este medicamenlo debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no puede 

repetirse sin una nueva receta. 

Posologla: Según prescripción médica. 

MEDICAMENTO: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos. 

EspeCialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado NO: 

Co-Direclor Técnico: Aced. Prof. Dr. Sem Misael Albonico, Farmacéutico, MN: 5788. 

Cerium S.A. 

José Pascual Tamborini 2617 (1429) - C.ABA. - Argenlina. 

"Nola: igual texto para envases que conlienen 14, 15, 25, 50, 56, 250 Y 252 comprimidos, 

siendo estos dOll ú~imos de uso hospllalario. 

D MISIo,EL AtBotllCO 
r. AF'COI:.AAOO 
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PROYECTO DE RÓTULO 

DEFIROX 

DEFERASIROX 125 mg 

Comprimidos disperaables 

VENTA BAJO RECETA Industria Argentina 

Contenido: 28 comprimidos disperaables.-

Cada comprimido dispersable contiene: Deferasirox 125 mg, excipientes c.s. 

Conservar este medicamento en lugar fresco y seco, en su envase original, a temperatura 

ambiente entre 15' y 30'C. 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no puede 

repetirse sin una nueva receta, 

Posologla: Según prescripción médica. 

MEDICAMENTO: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlítíOS 

Especiaüdad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N°: 

Co-Dlrector Técnico: Acad. Prot. Dr. Sem Misael Albonico. Farmacéutico, MN: 5788. 

Cerium S.A. 

José Pascual Tamborini 2617 (1429) - CA.BA. - Argentina. 

-Nota: igual texto para envases que contienen 14, 15, 25, 50, 58, 250 Y 252 

siendo estos dos últimos de U80 hospitalario. 

CERIUM S,A. . 
Aood. "'" Dr. l1li UlSAEl Al8OHW'. 

"j#rw 
~....,.,.A. 

Dr. MISABL ALBONICO -...., 

José P. Tamborini 2617 - e 1429 -Ciud.d Au16n.oma de Buenos Aires - Arpntin. 
TeL - Fn. (54 11) 454$-0078 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-022471-11-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

5 3 2 3, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

CERIUM S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: DEFIROX 

Nombre/s genérico/s: DEFERASIROX 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SANTA ROSA NO 3676, SAN FERNANDO, PROVICIA DE 

BUENOS AIRES. GALlCIA NO 2652 / 66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

SANTOS DUMONT NO 4733 / 35, CIUDAD AUTO NOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES. 

Nombre Comercial: DEFIROX. 
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Secretaría de Políticas, 
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Clasificación ATC: V03AC03. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano " 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA 

SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A FRECUENTES TRANSFUNCIONES 

SANGUINEAS EN PACIENTES A PARTIR DE 2 AÑOS 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 (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 DAÑAR 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. NIÑOS DE 2 A 5 AÑOS. 

PACIENTES CON OTRO TIPO DE ANEMIAS. 

Concentración/es: 125 mg de DEFERASIROX. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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 SULFATO DE SODIO 2.1 mg, PVP K 
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3012.8 mg. 

" 2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano " 

Origen del producto: sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC-PVDC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56, 250 Y 252 

COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS DOS 

PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56, 

250 Y 252 COMPRIMIDOS D1SPERSABLES, SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS DOS 

PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL EN LUGAR 

FRESCO Y SECO. TEMPERATURA HASTA 30°c' 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES. 

Nombre Comercial: DEFIROX. 

Clasificación ATC: V03AC03. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA 

SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A FRECUENTES TRANSFUNCIONES 

SANGUINEAS EN PACIENTES A PARTIR DE 2 AÑOS Y ADULTOS CON VARIOS 

TIPOS DE ANEMIA (POR EJEMPLO TALASEMIA, ANEMIA FALCIFORME O t SINDROMES MI ELODlSPLASICOS). REPETIDAS TRANSFUNOONES SANGUINEAS 
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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 DAÑAR 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. NIÑOS DE 2 A 5 AÑOS. 

PACIENTES CON OTRO TIPO DE ANEMIAS. 

Concentración/es: 250 mg de DEFERASIROX. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

S Genérico/s: DEFERASIROX 250 mg. -
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 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 

3025.6 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56, 250 Y 252 

COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS DOS 

f 
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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 ÚLTIMAS DOS 

PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR 

FRESCO Y SECO. TEMPERATURA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES. 

Nombre Comercial: DEFIROX. 

Clasificación ATC: V03AC03. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA 

SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A FRECUENTES TRANSFUNCIONES 

SANGUINEAS EN PACIENTES A PARTIR DE 2 AÑOS 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 (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 DAÑAR ORGANOS IMPORTANTES COMO EL 

CORAZON y EL HIGADO. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE 

LA SOBRECARGA FERRICA CRONICA DEBIDO A TRANSFUSIONES, CUANDO ESTA 
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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. NIÑOS DE 2 A 5 AÑOS. 

PACIENTES CON OTRO TIPO DE ANEMIAS. 

Concentración/es: 500 mg de DEFERASIROX. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DEFERASIROX 500 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 25.6 mg, CELULOSA MICROCRISTALlNA 

253.2 mg, DIOXmD DE SILICIO COLOIDAL 3.6 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 

543.6 mg, CROSPOVIDONA 340 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 8.4 mg, PVP K 

3051.2 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 25, 28, 50, 56, 250 Y 252 

COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS DOS ÚLTIMAS 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 ÚLTIMAS 

PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

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

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a CERIUM S.A. el Certificado N' 5 6 8 5 Q en la 

__ días del mes de 07 SEP 2012 de Buenos Aires, a los 

Ciudad de 

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 5 3 2 3 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB·INTERVENTOR 

A.f'i!'.M.A,T. 


