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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3882-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2024

Referencia: EX-2024-18192660-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-18192660-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA., solicitala aprobacion de
nuevos proyectos de prospecto, rétulos e informacion para e paciente, para la Especiaidad Medicind
denominada FERRAMIN COMPLEX / HIERRO ELEMENTAL, CIANOCOBALAMINA Y ACIDO FOLICO,
Forma farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / HIERRO ELEMENTAL,
CIANOCOBALAMINA Y ACIDO FOLICO 100, 0,20 y 0,50 mg; aprobado por Certificado N° 35.836.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N° 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada FERRAMIN COMPLEX / HIERRO ELEMENTAL,
CIANOCOBALAMINA Y ACIDO FOLICO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS / HIERRO ELEMENTAL, CIANOCOBALAMINA Y ACIDO FOLICO 100, 0,20 y 0,50 mg;
el nuevo prospecto obrante en el documento: 1F-2024-39600150-APN-DERM#ANMAT; e nuevo informacion
para el paciente obrante en el documento: 1F-2024-39600381-APN-DERM#ANMAT y €l nuevo rétulo obrante en
el documento: |F-2024-39599458-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 35.836, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, notifiquese al interesado de la presente disposicion conjuntamente, con el prospecto,
rétulos e informacién para el paciente. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO
FERRANIN COMPLEX
HIERRO ELEMENTAL / CIANOCOBALAMINA / ACIDO FOLICO
Comprimidos Recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: Envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 1000 comprimidos
recubiertos. Siendo los uUltimos dos para uso Hospitalario Exclusivo.

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Hierro elemental

(en forma de hierro polimaltosato) ................ 100,00 mg
(equivale a 370,4 mg hierro polimaltosato oral 27%)

Cianocobalamina ... 0,20 mg
Acido folico .. 0,50 mg
Croscarmelosa sédica = @ L iiiiiaaa.- 32,00 mg
Carboximetilalmidén sédico = ... ... oeoo... 28,00 mg
Copovidona e 15,62 mg
Celulosa Microcristalina .. ... ... ..... C.S.
Povidona .- 28,65 mg
Talco e 3,35 mg
Estearato de magnesio L. .-.-- 2,14 mg
Dioxido de silicio coloidal .. ... .. _.._...... 4,43 mg
Manitod L. 60,43 mg
Sacarina sé6dica e aeaaa- 0,05 mg
Allura red ac laca aluminica = .. .. ... .. ... .... 1,90 mg
Polietilenglicol 4000 ... 5,25 mg
Di6xido de titanio L. 2,90 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa = .. ... .. ... ..... 14,30 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE  MEDICAMENTO DEBERA ~ SER UTILIZADO  EXCLUSIVAMENTE  BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PODRA REPETIRSE SIN UNA NUEVA
RECETA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR  MINISTERIO DE  SALUD.
CERTIFICADO N°© 35.836

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Zepita 3178 (C1285ABF) Ciudad de
Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico

Lote N°©: _........ Fecha de vencimiento:

|F-2024-39599458-APN-DERM#ANMAT
IF-2024-18780624-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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PROYECTO DE PROSPECTO
FERRANIN COMPLEX
HIERRO ELEMENTAL / CIANOCOBALAMINA / ACIDO FOLICO
Grageas Comprimidos Recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Hierro elemental (en forma de hierro

polimaltosa)

(equivale a 370,4 mg hierro polimaltosato oral

27T T e 100,00 mg
Cianocobalamina ... 0,20 mg
Acido folico ... 0,50 mg
Croscarmelosa s6dica ... 32,00 mg
Carboximetilalmidén sé6dico . ..... 28,00 mg
Copovidona ... 15,62 mg
Celulosa Microcristalina ... C.S.
Povidonra ... 28,65 mg
Talco L. 3,35 mg
Estearato de magnesio ... 2,14 mg
Dioxido de silicio coloidad ... .. 4,43 mg
Manitod ... 60,43 mg
Sacarina sédica L _.... 0,05 mg
Allura red ac laca aluminica  _...... 1,90 mg
Polietilenglicol 4000 ___..... 5,25 mg
Di6xido de titanio ... 2,90 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa ... .. 14,30 mg

ACCION TERAPEUTICA

INDICACIONES:

Tratamiento y prevencién de

Antianémico en el sindrome de malabsorcion. ATC: BO3AB

la anemia por déficit combinado de

hierro, acido folico y vitamina B12.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Accion farmacoldgica

FERRANIN COMPLEX contiene hierro, acido folico y vitamina B12, tres

elementos esenciales para la normal eritropoyesis.

Hierro: el hierro elemental como polimaltosato es obtenido a partir

de maltodextrina (almidon parcialmente hidrolizado) y de un

compuesto de Fe 11l inorganico. EI hierro trivalente se encuentra

formando parte de un complejo orgéanico.

ElI hierro es un elemento esencial para la sintesis fisiologica de

la hemoglobina y es necesario para una adecuada eritropoyesis y el
1E-2024-38680638-A PN-DERMANMMAT
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consecuente transporte de oxigeno. Actua como cofactor de diversas
enzimas que incluyen el sistema citocromo y también interviene en
el metabolismo de las catecolaminas y en la actividad de los
neutrofilos.

ElI hierro estd ampliamente distribuido en el organismo humano.
Alrededor del 30% se encuentra en depositos, especialmente en el
higado, el bazo y la médula 6sea, en forma de Tferritina y de
hemosiderina.

En los pacientes con anemia por deficiencia de hierro, la
administracion de hierro polimaltosato produce un incremento de la
sintesis de hemoglobina y un aumento de sus niveles en sangre.
También se elevan los niveles de hierro plasmatico y se normalizan
todos los valores hematimétricos.

La administracion del preparado en la dosis recomendada y durante
el tiempo adecuado permite ademas la reposicién de hierro en los
depésitos de reserva y la recuperacion de la biosintesis de
mioglobina y de los sistemas enzimdticos que contienen hierro.
Acido félico: en el organismo el éacido félico se transforma por
hidrolisis en acido tetrahidrofolico (THF) siendo esta su forma
activa. EIl THF es cofactor de un grupo de enzimas que catalizan
pasos metabolicos esenciales para el crecimiento tisular y la
division celular, tales como la sintesis de timidina y purinas -
precursores de los acidos nucleicos- y la sintesis y metabolismo de
los aminoacidos glicina y metionina. En todas estas reacciones se
transfieren unidades de un carbono con distinto grado de oxidacion
(restos metilos, metilenos, formilo, formiato e hidroximetilo).
Vitamina Bi2: actua como coenzima de varias funciones metabdlicas,
incluyendo el metabolismo de carbohidratos y grasas, y la sintesis
de proteinas. Es necesaria para el crecimiento, la replicacioén
celular, la hematopoyesis, y la sintesis de nucleoproteinas vy
mielina, en gran parte debido a sus efectos sobre el metabolismo de
la metionina, el acido félico y el acido malénico.

ElI déficit de acido folico o de vitamina Bi> se manifiesta como una
interferencia en 1la maduracién celular, en particular de los
tejidos caracterizados por una rapida renovacion, como el sistema
eritropoyetico, pudiendo sobrevenir una anemia megaloblastica. En
estos casos, la administracion de &cido folico y vitamina Bl12
produce una normalizacion del proceso eritropoyético,
restablecien do la producciéon eritrocitaria a partir del
normoblasto.

Farmacocinética

Hierro: el comportamiento farmacocinético del hierro polimaltosato
administrado por via oral depende de las propiedades de su
estructura quimica. Es un complejo de hidréxido de hierro (I11)
polimaltosato en el que el hierro estd unido a una estructura
similar a la de 1la ferritina, [la principal proteina de
almacenamiento de hierro en sangre. Después de la administracion
oral su estabilidad y peso molecular se mantienen inalterados,
dentro de un amplio rango de pH durante todo el pasaje del
compuesto por el estomago, sin descomponerse ni transformarse en
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hierro i1onizado libre. En el epitelio de la mucosa del duodeno y
yeyuno, el hierro 111 del polimaltosato férrico es captado por la
transferrina e internalizado mediante un mecanismo de transporte
activo.

Este mecanismo de absorcion en la célula intestinal, con
transferencia directa de hierro entre el polimaltosato férrico y
las proteinas captadoras, sin formacion de iones libres, uUnicamente
es posible debido a que tanto la transferrina como la ferritina
pueden Qligarse con el polimaltosato férrico por ser este un
complejo de hierro trivalente (hierro 111), dando lugar a un
intercambio competitivo de ligandos.

ElI hierro absorbido es transportado por la transferrina con una
vida media de 90 minutos. Luego, en su mayoria es captado por el
sistema reticuloendotelial hepatico, el bazo y la médula O0sea,
donde queda disponible para la formacion de hemoglobina. EI resto
es contenido dentro de formas de almacenaje, ferritina,
hemosiderina, o como mioglobina.

La fraccién de hierro absorbida estd en funcién del grado de
ferropenia y del déficit de hierro estimado. Luego de una
administracion terapéutica, la absorcién es cercana al 10%.

Una vez que los requerimientos de hierro han sido alcanzados se
interrumpe el mecanismo de absorcidéon activo y el polimaltosato
férrico no absorbido se elimina en las heces.

En el ser humano no existe un mecanismo Ffisioldégico de eliminacion
de hierro, permaneciendo la mayor parte del hierro absorbido como
reserva en los depdsitos organicos y en los sistemas enzimaticos de
oxido-reduccidon. En pequeias cantidades se excreta con las heces,
sudor y orina.

Acido Tfélico: el acido folico es rapida y casi completamente
absorbido. La absorcién es esencialmente a nivel del duodeno y del
yeyuno proximal. El pico plasmatico se alcanza luego de 1 - 2
horas de la administracion oral.

La difusion tisular y la biotransformacion son muy rapidas. En el
higado, sufre una reduccion seguida de una metilacion, es excretado
en la bilis y es reabsorbido a nivel del intestino delgado bajo la
forma de metil THF (ciclo enterohepatico).

ElI acido foélico se almacena en los tejidos, principalmente en el
higado, bajo la forma de &cidos poliglutamicos. Atraviesa la
barrera placentaria, y se excreta en la leche materna.

ElI a&cido félico en exceso con respecto a los requerimientos diarios
se elimina por via renal en funcidon de la tasa sérica.

Vitamina Biz: administrada por via oral, la vitamina B2 se liga al
factor intrinseco, glicoproteina secretada por la mucosa gastrica,
para luego ser absorbida a nivel del 1leon terminal por un
mecanismo de difusion activa. Una muy baja cantidad (1-1,5% de la
dosis) es absorbida independientemente del factor intrinseco por
difusion pasiva. La concentracion plasmatica méxima se alcanza
luego de 8 a 10 horas de la administracion. La vitamina Bl2 se
liga extensamente (>90%) a proteinas plasmaticas especificas
(trans cobalaminas), en particular a la transcobalamina 1I1. Se
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distribuye en el higado, la médula O0sea y otros tejidos, atraviesa
la barrera placentaria y se excreta en la leche materna.

La biotransformacion es hepatica. La vida media es de 6 dias (400
dias en el higado). La eliminacion es biliar. El excedente con
respecto a los requerimientos diarios es eliminado en la orina, en
gran parte sin modificar.

POSOLOGIA

Adultos: 1 a 2 comprimidos por dia.

La posologia y la duracién del tratamiento dependen de la severidad
de la deficiencia. Una vez que se han normalizado los valores de
hemoglobina, el tratamiento debe continuar por varias semanas hasta
reponer los depésitos de hierro.

Modo de administracion:

La dosis diaria total generalmente se administra en una toma, pero
puede dividirse en dos tomas diarias.

El producto puede administrarse durante o inmediatamente después de
las comidas.

En caso de tratamiento concomitante con ciertas drogas, la forma de
administracion del producto puede variar.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad o intolerancia al hierro o a cualquiera de los
componentes del producto.

Anemias sin ferropenia comprobada (ej. anemia hemolitica,
trastornos de la eritropoyesis, hipoplasia medular). Trastornos en
la utilizacion de hierro (ej. anemia sideroblastica, talasemia,
anemia secundaria a intoxicaciéon por plomo, porfiria cutanea
tarda). Sobrecarga de hierro (hemocromatosis, hemosiderosis).
Infecciones agudas. Insuficiencia hepatica. Enfermedad de Leber en
el estadio precoz.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Durante el tratamiento con el producto deberan realizarse controles
periodicos hematologicos a Ffin de evaluar la respuesta al
tratamiento. Si los resultados del tratamiento son insuficientes,
se deberd reevaluar el diagnéstico.

Durante la administraciéon oral de sales de hierro puede presentarse
oscurecimiento de las heces debido a la presencia de hierro no
absorbido, lo cual carece de significacion clinica.

La administracion de hierro polimaltosato no produce alteraciones
en la coloracion de los dientes.

Se recomienda precaucion durante la administracion del producto en
pacientes que reciben transfusiones sanguineas periddicas, debido
al riesgo de sobrecarga de hierro.

La administracion oral de hierro debera realizarse con precaucion
en pacientes con afecciones del tracto digestivo, tales como ulcera
gastroduodenal y enfermedades inflamatorias intestinales o con
antecedentes de estas. La absorcion intestinal de acido folico
puede malograrse en casos de carencias graves 0 casos severos de
malabsorcion intestinal.

[F-2024-39680430-APN-DERMANNMA T
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Se recomienda precaucion en casos de alcoholismo activo o en
remision, ya que el alcohol puede aumentar la absorcion y el
almacenamiento hepatico de hierro, aumentando el riesgo de
toxicidad por hierro.

En pacientes con insuficiencia hepatica o enfermedad renal aguda e
infecciosa puede producirse acumulacion de hierro en el organismo.
El producto no debe administrarse concomitantemente con
formulaciones parenterales conteniendo hierro. Asimismo, un
tratamiento por via oral no puede iniciarse hasta una semana
después de la ultima inyeccion.

Se desaconseja la administracion del producto en caso de tumor
maligno, debido a la accion estimulante de la vitamina B12 sobre el
crecimiento de los tejidos con tasa de multiplicaciéon celular
elevada.

En pacientes con psoriasis, la vitamina B12 puede inducir una
reaccion eruptiva, asi como agravar los sintomas de psoriasis.
Anemia perniciosa: el producto corregirda Qlas anormalidades
hematoldgicas pero los problemas neurolégicos progresaran
irreversiblemente. Por tal motivo no se recomienda la
administracion del producto, hasta que se descarte el diagndstico
de anemia perniciosa.

Uso pediatrico: no se han registrado inconvenientes durante la
administracion del producto, en las dosis sugeridas, en nifios. Uso
geriatrico: no se han registrado inconvenientes durante la
administracion del producto, en las dosis sugeridas, en este grupo
etario. Sin embargo, debido a una posible disminucién de la
secrecion gastrica, la absorcién de hierro puede estar disminuida.
Embarazo: los estudios de reproduccién en animales no han mostrado
riesgos para el feto y los estudios controlados en la mujer
embarazada no han mostrado riesgos para la madre o el feto después
del primer trimestre de embarazo. No existen evidencias
concluyentes que sugieran algun riesgo para la madre o el feto
debido a la administracion del hierro durante el primer trimestre.
Durante el embarazo el producto debe ser administrado bajo
prescripcion y control médico.

Lactancia: la leche materna contiene naturalmente hierro, acido
folico y vitamina Bio. Aunque se desconoce las cantidades
provenientes del producto que se excretan en la leche materna, es
poco probable que se produzcan efectos adversos en el lactante.
Durante la lactancia, el producto debe ser administrado bajo
control médico.

Interacciones medicamentosas:

No han sido estudiadas de manera especifica las interacciones del
hierro polimaltosato con alimentos u otros medicamentos. Alcohol:
la administracion concomitante de hierro y alcohol especialmente
por periodos prolongados y en cantidades elevadas puede resultar en
toxicidad debido a un incremento excesivo en las reservas hepaticas
de hierro. El alcohol reduce la absorcion del acido folico y
vitamina Bi> e interrumpe el ciclo enterohepatico del acido félico.
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Cimetidina: la cimetidina puede disminuir la absorcién de hierro
por disminucién de la acidez gastrica. El  producto debe
administrarse al menos dos horas antes o después de la toma de
cimetidina.

Agentes quelantes: la deferoxamina y el EDTA son antidotos de las
sales de hierro. Durante el tratamiento concomitante, el producto
debe administrarse 2 horas después del agente quelante.
Tetraciclinas: la administracion oral de hierro interfiere con la
absorcion de tetraciclinas. Durante el tratamiento concomitante,
el producto debe administrarse 2 horas después de la tetraciclina.
Etidronato y fluoroquinolonas: las sales de hierro pueden afectar
la absorcion del etidronato y de las fluoroquinolonas. Se
recomienda un lapso de 2 horas entre la administracién de dichos
farmacos y la del producto.

Penicilamina: las sales de hierro disminuyen Jlos efectos
terapéuticos de la penicilamina; si fuera necesario, el producto
puede administrarse por periodos cortos, pero se recomienda un
lapso de 2 horas entre la administracion de penicilamina y la del
producto.

Antiacidos: el uso prolongado de antiacidos puede disminuir la
absorcion del acido folico por disminuciéon del pH del intestino
delgado y del hierro por formacién de complejos poco solubles o
insolubles. La toma de los antiacidos debe realizarse por lo menos
una hora antes o dos horas después de la ingestion del producto.
Colestiramina: el uso simultaneo de colestiramina puede interferir
con la absorcién de &acido folico y vitamina Bi». Es aconsejable
que los pacientes que toman colestiramina durante periodos de
tiempo prolongados reciban el producto por lo menos una hora antes
0 cuatro a seis horas después.

Antagonistas del &cido fTolico: La administracion simultanea de
acido foélico y de antagonistas de folatos (inhibidores de la
hidrofolato-reductasa) tales como los quimioterapicos
antibacterianos (trimetoprima, tetroxoprima), antipaludicos
(proguanil, cicloguanil, pirimetamina), citostaticos (metotrexato,
aminopterina) o ciertos diuréticos (triamtereno) provoca inhibicion
reciproca de los principios activos. Particularmente, hay estudios
que demuestran que la administracion de acido félico a pacientes
con artritis reumatoidea que estan tomando metotrexato, los protege
de sus efectos toxicos preservando la eficacia de la medicacion.
Preparaciones a base de Potasio / Anticonvulsivantes: la
administracién concomitante puede disminuir la absorcidén de
vitamina Bi>. Dosis elevadas de acido folico pueden disminuir la
eficacia terapéutica de fenobarbital, fenitoina y primidona, por
aumento de su metabolismo hepatico, donde los folatos participan
como cofactor. Se recomienda vigilancia clinica, y eventualmente si
fuera necesario, la adecuacion de la posologia del
anticonvulsivante durante la administracion del producto y luego de
la discontinuacion del tratamiento. Acido ascorbico: in vitro el
acido ascorbico inactiva la vitamina Bi>. Se recomienda esperar
una hora entre la administracion del producto y la de vitamina C.

[F-2024-39680430-APN-DERMANNMA T

Pagina 6 de 14 P4gina 6 de 84

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



Cloranfenicol: el cloranfenicol antagoniza la respuesta
hematopoyética de la vitamina Bi».

Corticoides: 1la absorciéon de vitamina Bi2 aumenta durante la
administracion concomitante con corticoesteroides. Los
requeri mientos de acido foélico pueden estar aumentados en caso de
ser asociado con corticoides.

Aminosalicilatos / Colchicina (especialmente en combinacidn con
aminoglucosidos): la administracion concomitante con estos farmacos
puede disminuir la absorcion de [la vitamina Bio. Los
requerimientos de acido félico pueden estar aumentados en pacientes
que reciben acido p-amino salicilico.

Levotiroxina: la administracion concomitante de levotiroxina vy
sales de hierro puede reducir la absorcién de levotiroxina por
formacién de complejos poco solubles. Se recomienda distanciar la
toma del producto al menos 4 horas de la toma de levotiroxina.
Otras interacciones: los suplementos de calcio (fosfato o
carbonato); café; huevos; alimentos o medicamentos que contengan
carbonatos, bicarbonatos, fosfatos, oxalatos; productos lacteos;
té; pan o cereales integrales; alimentos ricos en fibra, pueden
disminuir la absorcién de hierro por formacion de complejos poco
solubles o insolubles. Se recomienda administrar el producto al
menos 1 hora antes o 2 horas después de la ingestion de cualquiera
de los productos mencionados.

Los requerimientos de acido folico pueden estar aumentados en caso
de ser asociado con analgésicos en tratamientos prolongados,
estrogenos (anticonceptivos), sulfamidas y sulfasalazina.
Alteraciones de los valores de laboratorio:

La administracion de hierro polimaltosato no altera los resultados
de las pruebas de deteccidén de sangre oculta en heces que utilizan
reactivos selectivos para hemoglobina. Por lo tanto, no se requiere
la interrupcion del tratamiento para efectuar dichos examenes.

Los resultados del método microbiolégico para valoraciéon de acido
folico sérico Yy eritrocitario, pueden estar disminuidos en
pacientes que reciben antibiodticos.

Metotrexato, pirimetamina y la mayoria de los antibiodoticos pueden
invalidar los ensayos de diagndostico microbioldégico sanguineos de
la vitamina Bi>.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIA No
se ve alterada ni la funciéon intelectual ni el rendimiento
psicomotor.

REACCIONES ADVERSAS

La administracion de las dosis recomendadas es bien tolerada,
raramente pueden presentarse dolor o calambres abdominales,
reacciones alérgicas (eritema, rash dérmico, prurito,
broncoespasmo) y trastornos gastrointestinales (constipacioén,
diarrea, nauseas, vomitos, sensacion de plenitud, presion en la
region epigastrica). Estos efectos desaparecen rapidamente luego
de la suspension del tratamiento.
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La administracion de acido folico en pacientes epilépticos, en
particular en nifos, puede agravar las crisis convulsivas.

SOBREDOSIFICACION

Sintomatologia: las manifestaciones mas probables de la sobredosis
son diarrea, a veces con sangre, Tiebre, nauseas, dolores o
calambres musculares, voOmitos. Posteriormente puede presentarse
somnolencia, cansancio, palidez, coloraciéon azulada de los labios.
La vitamina Bi> es generalmente no toxica aun en altas dosis, no
obstante, puede producir acné. Un aporte excesivo de acido foélico
esta seguido de un aumento en la eliminacion urinaria.

Tratamiento: se debera instaurar un tratamiento sintomatico. De
acuerdo con el cuadro clinico podrd requerirse la administracién de
eméticos, Iliquidos y electrolitos endovenosos. En caso de

sobredosis severas pueden administrarse agentes quelantes como la
deferoxamina a fin de facilitar la eliminacion de hierro.

Ante la eventualidad de wuna sobredosificacion, concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648 / 4658-7777

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

PRESENTACION:

FERRANIN COMPLEX comprimidos recubiertos:

Envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 1000 comprimidos
recubiertos. Siendo Qlos Uultimos dos para uso Hospitalario
Exclusivo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE  MEDICAMENTO DEBERA ~ SER  UTILIZADO  EXCLUSIVAMENTE  BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PODRA REPETIRSE SIN UNA NUEVA
RECETA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°© 35.836

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Zepita 3178 (C1285ABF) Ciudad de
Buenos Ailres.

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: .../.../...
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
FERRANIN COMPLEX
HIERRO ELEMENTAL / CIANOCOBALAMINA / ACIDO FOLICO
Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENT INA VENTA BAJO RECETA

Lea toda la informacion al paciente detenidamente antes de
empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve esta informacion al paciente, ya que puede tener
que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no
debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos
sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

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

Contenido del prospecto

1. Qué es FERRANIN COMPLEX y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar FERRANIN
COMPLEX .

3. Como tomar FERRANIN COMPLEX.

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de FERRANIN COMPLEX.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

¢QUE CONTIENE FERRANIN COMPLEX?
FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Hierro elemental

(en forma de hierro polimaltosa) ................ 100,00 mg
(equivale a 370,4 mg hierro polimaltosato oral 27%)
Cianocobalamina e 0,20 mg
Acido folico .. 0,50 mg
Croscarmelosa sédica = e 32,00 mg
Carboximetilalmidén sédico ... .. ... ...... 28,00 mg
Copovidona e aaaaa 15,62 mg
Celulosa Microcristalina .. .. ... ... ... C.S.
Povidona e 28,65 mg
Talco e e 3,35 mg
Estearato de magnesio = L iia-a--- 2,14 mg
Dioxido de silicio coloidal ... .. ... .. .... 4,43 mg
Manitod e 60,43 mg

IF-2024-39680834-APN-DERMENMMAT
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Sacarina soédica e eaaaaa- 0,05 mg

Allura red ac laca aluminica = ... .. ... ....... 1,90 mg
Polietilenglicol 4000 ... 5,25 mg
Dioxido de titanio L ieaaa.- 2,90 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa = .. .. ... ... .._.. 14,30 mg

1. Qué es FERRANIN COMPLEX y para qué se utiliza

Esta indicado para el tratamiento y la prevencion de la
anemia por déficit combinado de hierro, &cido Tfélico y
vitamina Bi>.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar FERRANIN
COMPLEX

No tome FERRANIN COMPLEX

- es alérgico o presenta intolerancia al hierro o a
cualquiera de los componentes del producto.

- padece anemia sin TfTerropenia comprobada (como anemia
hemolitica, trastornos de la eritropoyesis, hipoplasia
medular).

- sufre de trastornos en la utilizacién del hierro (como
anemia sideroblastica, talasemia, anemia secundaria a
intoxicacion por plomo, porfiria cutanea tarda).

- presenta una sobrecarga de hierro (como hemocromatosis,
hemosiderosis).

- tiene infecciones agudas.

- presenta problemas hepaticos severos.

- padece Enfermedad de Leber en el estadio precoz.

Advertencias y precauciones

Durante el tratamiento con el producto deberan realizarse
controles periddicos hematoldgicos a fTin de evaluar la
respuesta al tratamiento. Si los resultados del tratamiento
son insuficientes, se debera reevaluar el diagnéstico.
Durante la administracion oral de sales de hierro puede
presentarse oscurecimiento de las heces debido a la presencia
de hierro no absorbido, lo cual carece de significacion
clinica.

La administraciéon de hierro polimaltosato no produce
alteraciones en la coloracidon de los dientes.

Se recomienda precaucion durante la administracién del
producto en pacientes que reciben transfusiones sanguineas
periddicas, debido al riesgo de sobrecarga de hierro.

La administracion oral de hierro deberd realizarse con
precaucion en pacientes con afecciones del tracto digestivo,
tales como ulcera gastroduodenal y enfermedades
inflamatorias intestinales o con antecedentes de estas. La
absorcion intestinal de &cido félico puede malograrse en
casos de carencias graves 0 casos severos de malabsorciodn
intestinal.
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Se recomienda precaucion en casos de alcoholismo activo o en
remision, ya que el alcohol puede aumentar la absorcion y el
almacenamiento hepatico de hierro, aumentando el riesgo de
toxicidad por hierro.

En pacientes con insuficiencia hepatica o enfermedad renal
aguda e infecciosa puede producirse acumulacion de hierro en
el organismo.

El producto no debe administrarse concomitantemente con
formulaciones parenterales conteniendo hierro. Asimismo, un
tratamiento por via oral no puede iniciarse hasta una semana
después de la ultima inyeccion.

Se desaconseja la administracion del producto en caso de
tumor maligno, debido a la accidn estimulante de la vitamina
B12 sobre el crecimiento de los tejidos con tasa de
multiplicaciéon celular elevada.

En pacientes con psoriasis, la vitamina B12 puede iInducir
una reaccidén eruptiva, asi como agravar los sintomas de
psoriasis.

Toma de FERRANIN COMPLEX con otros medicamentos:

Debe informarle a su médico si, incluyendo todos aquellos de
venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. En especial
informele si estd bajo tratamiento con cimetidina,
deferoxamina, tetraciclinas (como doxiciclina), etidronato,
fluoroquinolonas (como ciprofloxacina), penicilamina,
antiacidos, colestiramina, antagonistas de folatos (como
trimetoprima, tetroxoprima, proguanil, cicloguanil,
pirimetamina, metotrexato, aminopterina, triamtereno),
fenobarbital, fenitoina, primidona, vitamina C (acido
ascorbico), penicilamina, cloranfenicol, corticoides,
aminosalicilatos (como sulfasalazina), colchicina
(especialmente en combinacidon con aminoglucésidos, como
gentamicina), levotiroxina, estrégenos (anticonceptivos),
sulfamidas (sulfadiazina).

Toma de FERRANIN COMPLEX con los alimentos, bebidas y alcohol
Los suplementos de calcio (fosfato o carbonato); café;
huevos; alimentos que contengan carbonatos, bicarbonatos,
fosfatos, oxalatos; productos lacteos; té; pan integral o
cereales 1integrales; alimentos ricos en Tibra, pueden
disminuir la absorcién de hierro por formacion de complejos
poco solubles o insolubles. Se recomienda administrar el
producto al menos 1 hora antes o 2 horas después de la
ingestion de cualquiera de los productos mencionados.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Debe ser administrado con precaucion durante la lactancia.

Conduccidén y uso de maquinas
No se ve alterada ni la funcion intelectual ni el rendimiento
psicomotor.
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3. Como tomar FERRANIN COMPLEX.

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico
le ha indicado. Para su informacion, las dosis orientativas
son: Adultos: 1 a 2 comprimidos/dia, durante o después de
las comidas.

Si toma mas FERRANIN COMPLEX del que debe:

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital Fernandez: (01) 4801-7767.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Si olvidé tomar FERRANIN COMPLEX:

Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como lo
recuerde; en caso de alcanzar el horario de la siguiente
toma, no ingiera mas que una dosis.

4. Posibles efectos adversos

Como todos los medicamentos, puede causar efectos
indeseables en algunos pacientes. Los efectos indeseables
que se han observado con hierro, acido félico y vitamina B12
con frecuencia incluyen: dolor o calambres abdominales,
reacciones alérgicas (eritema, rash dérmico, prurito,
broncoespasmo) y trastornos gastrointestinales
(constipacioéon, diarrea, nausea, VvOmitos, sensacion de
plenitud, presion en la regidon epigastrica). Si usted
presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aqurt,
consulte a su médico.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

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

Para consultas o0 para reportar sospechas de reacciones
adversas, comunicarse a nuestra linea de atencioéon telefénica
gratuita 0800 321 5555 a través del sistema nacional de
notificacion en la Pagina Web de la ANMAT :
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o]
llamar a “ANMAT responde” 0800-333-1234.

5. Conservacién de FERRANIN COMPLEX

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener fuera del alcance de los nifnos.

6. Contenido del envase e informacién adicional

PRESENTACIONES
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Envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 1000 comprimidos
recubiertos. Siendo los ultimos dos para uso Hospitalario
Exclusivo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBERA SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PODRA REPETIRSE SIN
UNA NUEVA RECETA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°e 35.836

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Zepita 3178 (C1285ABF)
Ciudad de Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: .../.../...
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