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Anemidox

Acido Folico + Vitaminas By + By + Bg + By, +
Nicotinamida

Inyectable

Venta bajo receta
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

Cada ampolla | de 1 ml contiene: Acido Félico 15,00 mg. Excipientes: alcohol
bencilico; Tris (hidroximetil) amino metano; agua uso inyectable.

(Cada ampolla Il de 2 ml contiene: Nicotinamida 10,00 mg; Riboflavina (como
Fosfato Sédico) (Vitamina B,) 0,20 mg; Tiamina Clorhidrato (Vitamina B,)
100,00 mg; Piridoxina Clorhidrato (Vitamina Bs) 5,00 mg, Cianocobalamina
(Vitamina By,) 1,00 mg. Excipientes: cianuro potésico; cremophor EL; alcohol
bencilico; tris (hidroximetil) amino metano; agua uso inyectable.

Este medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
Antianémico. Aporte Vitaminico.

INDICACIONES
Profilaxis y tratamiento de cuadros causados por déficit de Acido Félico y
Complejo B.

ACCION FARMACOLOGICA

Acido Félico: se convierte en &cido tetrahidrofdlico y éste participa en la
eritropoyesis normal, sintesis de purina y timidilatos, en el metabolismo de
glicina, metionina e histidina.

Vitamina B,;: juega un rol esencial en la sintesis del ADN en la mielizacion
del sistema nervioso. El déficit de esta vitamina se acompafia de anemia
mielobldstica, de lesiones intestinales y de una desmielizacién progresiva.
Este déficit puede ser secundario a trastornos de la absorcion (ausencia de
factor intrinseco, sindrome de mala absorcién, enfermedades intestinales,
gastrectomia, etc) o puede deberse a una carencia de aporte (por ej. regimenes
vegetarianos estrictos). La Vitamina By, estd presente en las proteinas animales
tales como la carne, leche, productos lacteos, huevos y pescado. Las reservas
de Vitamina B, en un individuo sano son mayores de 2a 5 mgy en un 50 a
90% se almacenan en higado. Los signos clinicos de carencias de Vitamina B, se
manifiestan de 2 a 5 afios de carencia de aporte total.

Vitamina B, o Tiamina: como todas las Vitaminas B hidrosolubles, la Vitamina
B, es una coenzima que juega un rol esencial en el metabolismo intermedio, en
particular en la formacién de sustancias ricas en energia como por ejemplo, el
metabolismo de los hidratos de carbono. Esté presente a nivel del higado, los
riflones y los leucocitos, interacciona con el ATP y se transforma en difosfato
de tiamina (pirofosfato de tiamina), substrato activo. La mayor importancia
de la tiamina es el metabolismo de los hidratos de carbono, se ha observado
que una carencia de Vitamina B, desarrolla sintomas y trastornos funcionales,
principalmente en los tejidos que tienen elevada oxidacién de los hidratos de
carbono, como ser el tejido nervioso y muscular. Cuando la carencia de tiamina
se prolonga (a partir de las 2 6 3 semanas), se observa el desarrollo de sintomas
clinicos tales como trastornos psiquicos, polineuritis y bradicardia. El cuadro
clinico de una avitaminosis B, marcada es el Beriberi.

Vitamina Bs o Piridoxina: después de su absorcion, la Vitamina B se
transforma casi completamente en 5-piridoxal fosfato que representa su forma
activa, éste constituye un factor esencial en el metabolismo cerebral, por su
participacion en la transmisién sindptica de aminas biégenas. Juega un rol
esencial en el metabolismo de los aminodcidos, de los lipidos y los gldcidos.
Vitamina B, o Riboflavina: actda bajo la forma de flavina — mononucleétido
o de flavina — adenina — dinucleétido tanto como coezima de flavinas como de
enzimas. Estas son indispensables en el transporte de hidrégeno en la cadena
respiratoria, en la desaminacidn oxidativa de los dcidos aminas, en la oxidacién
de hidroxidcidosy de los aldehidos, en la deshidrogenacion de los &cidos grasos y
de otros procesos de oxido-reduccion del metabolismo. El déficit de la Vitamina
B, se manifiesta con sintomas como inflamacion de los labios, estomatitis,
fisuras en las comisuras de los labios, glositis, queratitis, alteraciones en la piel
del escroto, alteraciones oculares y dermatitis seborreica. Anemia y neuropatia
son indicadores de una deficiencia severa. Estos sintomas clinicos aparecen a los
3 a8 meses de una absorcion inadecuada de esta vitamina.
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Nicotinamida: pertenece al grupo de las Vitaminas B hidrosolubles. /n
vivo es incorporada como nicotinamida adenina dinucledtido (NAD) y
nicotinamida adenina dinucledtido fosfato (NADP). Ambas funcionan
como coenzimas en una amplia variedad de reacciones de 6xido-reduccion
enzimaticas esenciales para la respiracion tisular, el metabolismo de los
lipidos y la glucogendlisis. La Nicotinamida ha demostrado tener cierta
accion antiinflamatoria que puede ser beneficiosa en pacientes con
acné vulgar, incluyendo pero no limitdndose a, la supresion de antigeno
linfocitico inducido de la transformacién e inhibicion de la 3"- 5 AMP ciclico
fosfodiesterasa. Ha demostrado poseer la capacidad de bloquear las acciones
inflamatorias de los yoduros, conocidos por precipitar o exacerbar el acné
inflamatorio. Carece de las acciones vasodilatadoras, gastrointestinales,
hepaticas o hipolipémicas del dcido nicotinico.

FARMACOCINETICA

Acido Félico: se metaboliza en el higado en presencia de acido ascérbico. En
el plasma, por accién de la dehidrofolato reductasa se convierte en su forma
metabdlicamente activa, el dcido tetrahidrofdlico. Posee alta unidn a proteinas.
Su eliminacién es renal (casi completamente en forma de metabolitos) y el
exceso se elimina por orina en forma inalterada.

Vitamina B.,: se une en mds de un 90% a proteinas plasmaticas especificas
(transcobalaminas), especialmente a la transcobalamina Il. La Vitamina B;; se
distribuye por el higado, la médula dsea y en otros tejidos. Atraviesa la barrera
placentaria y pasa a la lecha materna. La excrecion biliar es a bajas dosis y
urinaria a altas dosis.

Administrada por via parenteral, una vez en plasma, la cianocobalamina
se liga a proteinas especificas. La transcobalamina transporta a la
cianocobalamina a los reticulocitos y otras células. Esta se transforma en metil y
desoxiadenosilcobalamina. La vida media plasmatica de la cianocobalamina es
de 5 dias. Se almacena en el higado por mds de un afio.

Vitamina B, o Tiamina: la Tiamina es absorbida répida y completamente
después de la inyeccion intramuscular. El pirofosfato de Tiamina se distribuye
por todos los tejidos del organismo. Las reservas de Tiamina en el organismo
oscilan en 30 mg y la tasa de renovacién cotidiana es de 1 mg. Una cantidad de
100 a 200 pg de Tiamina es excretada todos los dias en condiciones fisioldgicas
por la leche materna en mujeres que amamantan. Después de la administracién
de dosis fisioldgicas de Vitamina B, en la orina se encuentra el exceso de
Tiamina sin modificar.

Vitamina B, o Piridoxina: la Vitamina B es transportada por la sangre a
diferentes tejidos donde es fosforilada a PALP (piridoxil fosfato) por intermedio
de una kinasa dependiente de ATP. La eliminacién se efectta a través de la via
renal, una parte de la Vitamina B, es eliminada por heces.

Vitamina B, o Riboflavina: en sus formas activas es distribuida en todos los
tejidos del organismo, incluso en las células de la mucosa gastrointestinal,
los eritrocitos (34 a 40 % de la concentracién plasmatica), la retina y
los hepatocitos. Se une en aproximadamente a un 60% a las proteinas
plasmaticas. Atraviesa la barrera placentaria y es excretada en la lecha
materna. La Vitamina B, es fosforilada en la mucosa, los eritrocitos y el higado
a flavina — mononucledtido y a la forma flavina — adenina — dinucledtido en
el higado. Cuando se alcanzan dosis fisioldgicas solo el 9% es eliminado sin
cambios por via renal.

A dosis mds elevadas esta fraccion es mayor. La vida media bioldgica es de 66
a 84 minutos luego de la administracion oral o IM de una dosis tinica elevada.
Nicotinamida: su metabolismo no se conoce por completo. Es distribuida
a todos los tejidos. Se metaboliza en el higado a N-metilnicotinamida
y Nicotinamida-N-6xido. La primera es posteriormente metilada a dos
compuestos conocidos como 2PY y 4PY que se eliminan en la orina.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Anemidox® debe utilizarse exclusivamente por via intramuscular (IM).



La posologia sera establecida por el médico segin el proceso a tratar y las
caracteristicas del paciente. Como orientacién se sugiere, 1 ampolla | y 1
ampolla Il mezcladas (NOTA: se mezclan en la jeringa con la cual se va a aplicar
esta medicacion), por via intramuscular (IM), diariamente o dia por medio,
hasta lograr la remision de la sintomatologia.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a alguno de los componentes.

- Enfermedad de Leber o estadios precoces de la misma.

Por su contenido en alcohol bencilico no debe administrarse a recién nacidos.

ADVERTENCIAS

Debe evaluarse la relacion riesgo-beneficio en pacientes con anemia perniciosa.
En los pacientes con psoriasis, la Vitamina B;, puede ocasionar una agravacién
delos sintomas. Debe observarse el riesgo de complicaciones tromboembdlicas,
en razon de la produccién temporaria excesiva de trombocitos. Antes de
administrar Vitamina B, por via parenteral, se puede controlar la tolerancia en
los antiepilépticos, deben ser controladas individualmente.

La administracion continua de altas dosis de Acido Félico, puede ocasionar una
disminucion de la Cianocobalamina en sangre.

PRECAUCIONES

Generales: los pacientes bajo tratamiento con levodopa no deben recibir
simultdneamente Vitamina Bg, salvo que la levodopa se combine con un
inhibidor de la descarboxilasa.

Administrar con precaucion en pacientes con historia de ictericia, enfermedad
hepética o diabetes mellitus.

Embarazo: no se dispone de estudios en mujeres embarazadas con ninguna de
estas vitaminas. Por lo tanto, no se deberia administrar este medicamento por
encima de las dosis cotidianas recomendadas, salvo que el beneficio potencial
justifique los potenciales riesqos para el feto. La Vitamina B, y el Acido Félico
atraviesan la barrera placentaria.

Lactancia: la Vitamina By, y el Acido Félico son excretadas en la leche materna.
Hasta el momento no se conocen efectos adversos en el lactante cuya madre
recibe Acido Félico.

Interacciones medicamentosas: la absorcion de la Vitamina B;, puede
verse disminuida por los aminoglucdsidos, neomicina, colchicina, dcido
aminosalicilico, preparaciones a base de potasio, anticonvulsivantes,
hipoglucemiantes orales.

La absorcidn de la Vitamina B,, estd aumentada cuando se combinan con los
corticoides. El cloranfenicol antagoniza la respuesta hematopoyética de la
Vitamina B,.

El consumo excesivo de alcohol disminuye la absorcién de la Vitamina B,.

El metotrexato, pirimetamina y la mayor parte de los antiinfecciosos
pueden invalidar los estudios de diagndstico microbiolégico sanguineo de la
Vitamina B;,.

Los antiacidos inhiben la absorcion de la Vitamina B,. Esta puede aumentar los
efectos de las sustancias inhibitorias neuromusculares.

La isoniazida, |a penicilamina y |a cicloserina atentan el efecto de la Vitamina
Bs. Administrada a dosis elevadas la Vitamina B¢ anula el efecto de la levodopa.
Ante la administracion simultanea de anticonvulsivantes (por ej.
difenilhidantoina, primidona, fenobarbital) con altas dosis de Acido Félico o
por su administracion prolongada puede aumentar la frecuencia y gravedad
de las crisis (particularmente en nifios). Disminuye la concentracién sérica de
anticonvulsivantes como asi también la de folatos.

La administracién simultanea de Acido Félico y antagonistas de folatos,
por ejemplo, ciertos antibacterianos (trimetoprima), antimaldricos
(proguanil, cicloguanil, pirimetamina), citostdticos (metotrexato,
aminopterina) o ciertos diuréticos (triamtirene) conducen a una inhibicién
reciproca de los efectos de los medicamentos. Para el tratamiento de la
carencia en Acido Félico ocasionada por los antagonistas de folatos, debe
utilizarse el dcido tetrahidrofdlico (folinato de calcio). El dcido salicilico,
dcido p-aminosalicilico, sulfamidas y colestiramina pueden disminuir la
concentracion sérica de folatos. Los anticonceptivos orales y a sulfasalazina
pueden disminuir la resorcion de folatos. La administracion prolongada
de Acido Félico (en altas dosis) puede disminuir la concentracién sérica de
Cianocobalamina.

El clearence de primidona y carbamazepina puede verse afectado con el uso
concomitante de Nicotinamida.

REACCIONES ADVERSAS

Si bien Anemidox® es generalmente bien tolerado se han descripto las
siguientes reacciones adversas:

Reacciones anafildcticas: prurito, urticaria, eritema. Posibilidad de dolor en el
sitio de inyeccién IM. Coloracién roja de la orina. Riesgo de acné.

La administracion de Acido Félico a pacientes epilépticos, especialmente los
nifios, puede agravar la severidad y la frecuencia de las crisis convulsivas.

La Nicotinamida, generalmente es bien tolerada pero puede ocasionar
infrecuentemente nduseas y vomitos.

SOBREDOSIS

La hipervitaminosis B no ha sido aun descripta. La administracion prolongada
de dosis elevadas de Vitamina B, puede conducir a casos raros de neuropatias
sensoriales periféricas que pueden revertirse con la supresion del medicamento.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

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

- Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160.

Para otras consultas:

Centro de Atencion telefénica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 3 y 6 pares de ampollas | y II.
CONSERVACION

Conservar a temperatura entre 10°Cy 30°C, en su envase original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 14.685.

Directora Técnica: Laura A. B. Hernandez - Farmacéutica.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines,
Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencién telefénica
0800-333-3532 | elea.com

Elaborado en Calle 4 N° 1429, La Plata, Prov. de Buenos Aires.

Anemidox® es una marca registrada de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania,
utilizada bajo licencia por Laboratorio Elea Phoenix S.A.

“Fl envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema
Braille para facilitar su identificacidn por los pacientes no videntes”.
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