Anemidox® Ultra

Hierro Diglicinato Quelato
+ Acido Félico + Vitaminas By, y C

Capsulas

Venta bajo receta
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

(ada cdpsula contiene: Hierro (equivalente a 200,00 mg de Hierro Diglicinato Quelato)
40,00 mg, Acido Félico 2,00 mg, Cianocobalamina (Vitamina By,) 0,05 mg, Acido Ascérbico
(Vitamina C) 60,00 mg. Excipientes: povidona; talco; aziicar; etilcelulosa; almidén; sorbitol;
migliol. Este medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEl{TI(A
Aporte de Hierro, Acido Fdlico y Vitamina B;,.

INDICACIONES

Estd indicado para el tratamiento de las anemias ferropénicas y prevencion de deficiencias
concomitantes de Acido Félico y/o Cianocobalamina (Vitamina By,).

El diagndstico de la carencia de hierro asi como su intensidad debe ser confirmado por

e Propi

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Accidn farmacoldgica
- Hierro Diglicinato Quelato: el Hierro Diglicinato Quelato es un compuesto quelato de

condiciones fisioldgicas, se ha podido demostrar que la absorcion del Hierro Diglicinato
Quelato es 3-4 veces mayor que con el sulfato ferroso y que su ingesta provoca poco o
ningtin efecto gastrointestinal secundario. Otro efecto, es su capacidad de replecionar las
reservas organicas de hierro en periodos tan cortos como 4-6 semanas de tratamiento,
mientras que el sulfato ferroso logra producir un efecto similar en 4-6 meses de tratamien-
to y con dosis 3-4 veces mayores.

El proceso de absorcidn del Hierro Diglicinato Quelato es diferente al de otros compuestos
de hierro, puesto que el compuesto quelado se comporta como un dipéptido y es absorbido
intacto a través de un mecanismo que envuelve la accién de la enzima gama-glutamil-
transpeptidasa presente en la mucosa intestinal. De las células de la mucosa, el hierro del
Hierro Diglicinato Quelato, es transferido a la sangre en una cantidad significativamente
mayor que otros compuestos de hierro y es efectiva y rapidamente utilizada por la médula
6sea, bazo, higado y eritrocitos. El hierro no utilizado para la sintesis de hemoglobina y
otras ferroproteinas es almacenado en el higado como ferritina.

- Acido Fdlico: se absorbe principalmente por la porcién proximal del intestino delgado y es
distribuido por todos los tejidos. Se deposita principalmente en el higado y se lo encuentra
activamente concentrado en el liquido cefaloraquideo. Existe una circulacion enterohepatica
para el folato y se excreta por orina. EI Folato, metabolito del Acido Félico, se encuentra

hierro en el cual el aminodcido glicina acttia como ligando. Esta molécula no es hidrolizad
en el intestino y es eficientemente absorbida como molécula intacta. Una vez dentro de
las células de la mucosa intestinal, el hierro es liberado y utilizado con gran efectividad
por los tejidos hematopoyéticos. En estudios clinicos controlados se ha demostrado la
superioridad del Hierro Diglicinato Quelato sobre las sales ferrosas en el tratamiento de
la anemia ferropriva permitiendo efectuar tratamientos de menor duracion capaces de
asegurar una recuperaqon rapida de las reservas de hierro del organismo, sin causar los
efectos colaterales digestivos comunes a otros c de hierro.

- Acido Félico: pertenece al grupo de las vitaminas B. En el organismo es reducido a
tetrahidrofolato, el cual se comporta como una coenzima en variados procesos metabdlicos
que incluyen la sintesis de los nucledtidos purina y piridina, y por lo tanto, en la sintesis
de ADN. También, participa en las conversiones de algunos aminoécidos. EI Acido Félico y
la Vitamina By, son requeridos para la replicacion de ADN y la deficiencia de uno o ambos
produce trastornos de la maduracion nuclear eritrocitaria y alteraciones del proceso de
division celular.

- Cianocobalamina (Vitamina B;y): se encuentra en el organismo humano, especialmente
bajo la forma de metilcobal y de adenosilcobal El hombre necesita de su
aporte alimentario ya que es incapaz de sintetizarla y es indispensable para la maduracion
de los globulos rojos.

Farmacocinética:

- Hierro Diglicinato Quelato: los compuestos de hierro se absorben principalmente en el
estdmago, duodeno y yeyuno y una pequefia proporcion es absorbida en el ileon y en el
colon. El sitio preferencial de absorcion es el duodeno. El hierro ionizado, procedente de
sales inorganicas u organicas, es pobremente absorbido por la mucosa intestinal, y es
afectado en forma importante por otros componentes de la dieta, como fitatos, oxalatos
y fibras, que hacen que su absorcién sea aun menor. En estudios farmacocinéticas se ha
observado que inversamente, el Hierro Diglicinato Quelato, permanece estable tanto en el
pH écido del estémago, como en el pH més alcalino del duodeno. Como no es ionizado en
el lumen intestinal, no es afectado por ningtin componente de la dieta y su molécula es
eficientemente absorbida sin sufrir alteraciones quimicas adversas.

En estudios realizados en individuos anémicos de ambos sexos, de diferentes edades y

li ligado a las p del plasma. El Acido Félico pasa a la leche materna,
pudiendo ser activo en el IactanteA
- Gianocobalamina: requiere una unién previa con el factor intrinseco géstrico para la
absorcion activa. Cuando se administra en altas dosis puede absorberse en forma pasiva.
Una vez en la sangre, se une a una proteina para ser transportada a todos los tejidos
especialmente al higado, donde se deposita. Realiza un circulo enterohepético, difunde
a través de la placenta y se encuentra en la leche materna. Se excreta en una pequeiia
fraccion por la orina.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION

Via de administracion: oral.

Adultos: 1-2 capsulas diarias, segun la intensidad del cuadro clinico, por no menos de 4 a
6 semanas. Para una mayor tolerancia, se aconseja administrar el medicamento 40 a 60
minutos antes de las comidas.

Nifios mayores de 12 afios: de acuerdo a la indicacién del pediatra.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de la formula. Hipersensibilidad
al hierro.

- No se indica para el tratamiento de la anemia perniciosa o de otras anemias megalo-
blésticas.

- Estados de sobrecarga de hierro (hemocromatosis, hemosiderosis, hemodidlisis crnica,
transfusiones sanguineas frecuentes, etc).

- Anemia hemolitica crénica, con existencia o potencial afeccion de los depdsitos de hierro.
- Insuficiencia hepatica y/o renal severa.

- Trastornos del metabolismo del hierro (anemia sideroacréstica, anemia por saturnismo,
talasemia).

- Administracion simultanea de preparados orales y parenterales que contienen hierro.

- Estadios iniciales de la Enfermedad de Leber (Vitamina By,).



ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Generales: la anemia por deficiencia de hierro puede ser debida a pérdidas de sangre
oculta en la materia fecal, por lo que se recomienda un cuidadoso estudio del paciente.
Debe emplearse con precaucidn y no debe emplearse en combinacion con tratamientos de
hierro parenteral en casos de tlcera duodenal, carcinoma de estomago o colitis ulcerosa.
El Hierro Diglicinato Quelato, dada su alta biodisponibilidad, se utiliza en el organismo con
mucha rapidez. Por esta razén, una vez alcanzados niveles adecuados de reserva de
hierro del orden de 500 mg, identificados por niveles de ferritina sérica de + 50 pg/l, se
recomienda continuar el tratamiento solo con dosis de mantenimiento de 30-60 mg de
hierro elemental por semana.

El uso terapéutico prolongado con sales de hierro puede provocar aumento patoldgico de los
depdsitos de hierro en el cuerpo.

La resistencia al tratamiento puede deberse a una hematopoyesis deprimida, al alcoholis-
mo, a la administracién de antimetabolitos 0 a una deficiencia de vitaminas.

La ingestion de preparados con hierro ocasiona la aparicion de heces oscuras, hecho que
carece de importancia.

Debe emplearse con precaucion en presencia de afecciones del tracto digestivo, tales como
(ilcera gastroduodenal, afecciones gdstricas cronicas y colitis ulcerosa.

La Vitamina B, puede producir en los pacientes con psoriasis una reaccién repentina o un
agravamiento de los sintomas.

Embarazo y lactancia: no se han documentado problemas en humanos con la ingesta
de los requerimientos recomendados de Hierro, Acido Félico y Vitamina By, durante el
embarazo y la lactancia.

La dosis recomendada de acido félico para la prevencién de los defectos del tubo neural
es de 1 mg por dia para prevenir la primera ocurrencia y de 5 mq por dia para prevenir
recurrencias. Para prevencion de la anemia ferropénica durante el embarazo, se recomlenda
una dosis de 60 mg de hierro elemental y para el iento de la anemia ferropénica,
120 mg de hierro elemental.

En estudios clinicos realizados, se ha demostrado que la absorcion del hierro a partir del
Hierro Diglicinato Quelato es 3-4 veces mayor que con el sulfato ferroso, logrando producir
un efecto similar en la capacidad de replecionar las reservas organicas de hierro con
dosis menores.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Tetraciclinas: las sales ferrosas pueden interferir en su absorcion. Aunque no ha sido
demostrado con el Hierro Diglicinato Quelato, se recomienda como medida precautoria,
que si requiere ambos t; Anemidox® Ultra sea administrado 2 horas antes o
después de la administracién de tetraciclinas.

Zinc:|a ingestion excesiva de hierro o Acido Folico pueden interferir la absorcion intestinal
dezinc.

Agentes quelantes (EDTA sddico, etc): la administracion oral de hierro no es compatible
con ellos.

Levodopa - Carbidopa: las sales de hierro disminuyen la absorcion, y por lo tanto, la
biodisponibilidad y los efectos linicos de esta asociacion.

Colestiramina y antidcidos (sales de a*, Mg™, AP+): |nh|ben la absorcion del hierro.
Metildopa, penicilamina, fl como por ¢j. cip ina y ofloxacina: las
sales de hierro disminuyen la absorcion, y por lo tanto, la biodisponibilidad y los efectos
clinicos de estas drogas.

Fenitoina: el Acido Félico posee la propiedad de aumentar su metabolismo, de manera que
di el nivel dela Fenitoinay consec su accion antiepiléptica.
Cloranfenicol: es capaz de interferir con la maduracion eritrocitaria, puede antagonizar la
respuesta del Acido Félico y/o de la Cianocobalamina.

Pirimetamina: el Acido Félico puede izar la accion pica de esta droga
sobre los parasitos del paludismo y sobre todo, con respecto a los de la toxoplasmosis.
Metotrexato: el Acido Félico no es efectivo para revertir sus efectos téxicos.
Antihistaminicos y cafeina: pueden interferir la absorcion de las sales ferrosas. Aunque
no ha sido demostrado con el Hierro Diglicinato Quelato, se recomienda como medida
precautoria, que si requiere ambos tratamientos, Anemidox® Ultra sea administrado 2
horas antes o después de la administracion de éstas.

Antiepilépticos, anticonceptivos orales, antituberculosos, alcohol, sulfonamidas, cor-

p )i y :
causan estados deficitarios de folato por antagonismo o por interferir en su metabolismo.
Vitamina C: puede inactivar a la Cianocobalamina.

Acido Félico: altas dosis de Acido Félico pueden reducir las concentraciones séricas de
Cianocobalamina.

Antihistaminicos H2, omeprazol, colchicina, neomicina, preparaciones de potasio de

liberacion prolongada, dcido aminosalicilico, alcohol: pueden disminuir la absorcion
de Cianocobalamina.

Alcohol: el consumo excesivo crénico de alcohol puede conducir a una sobredosis de hierro
por aumento de la reabsorcion.

Carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y fertilidad: Anemidox® Ultra no ha
mostrado potencial carcinogénico.

Sin embargo, existe alguin estudio de un efecto promotor de tumores en un modelo deratas

on(i bal el mismo no es j relevante paral Ia evaluaclon de la seguridad
en humanos. Ademds, los estudios epid gicos d no riesgo
carcinogénico en f luego de la administracion de Cianocobal

Ninguna de las sustancias constituyentes de Anemidox® Ultra ha mostrado experimen-
talmente efectos mutagenéticos.

Uso en pediatria: por las caracteristicas de su forma farmacéutica no ha de ser empleado
en niflos menores de 12 afios.

Uso en ancianos: no existen contraindicaciones para su uso en esta poblacion.

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: generalmente la terapia con hierro trae molestias gastrointestinales
como constipacion, diarrea, flatulencia, nauseas y/o vomitos. Sin embargo, estudios reali-
zados con Hierro Diglicinato Quelato, han demostrado que la aparicion de estos trastornos
es practicamente nula, con excepcion de un leve oscurecimiento de las heces.
Dermatoldgicas: raramente, pueden presentarse reacciones alérgicas en piel. En altas
dosis, la Vitamina By, puede producir acné.

Sistema nervioso: la administracién de Acido Félico a pacientes epilépticos puede agravar
la severidad y la frecuencia de las crisis convulsivas.

Hipersensibilidad: la administracién de Acido Félico, raramente puede producir broncoes-
pasmo y/o shock anafilactico.

SOBREDOSIFICACION

Dosis muy altas, pueden tener efectos corrosivos e irritantes sobre la mucosa gastroin-
testinal llegando a producir necrosis y perforacion. En estas condiciones se observa dolor
epigastrico, diarrea y vémitos, seguidos algunas veces de fallo circulatorio cuando la hemorra-
gia y la diarrea son muy severas. Horas o dias después puede ocurrir acidosis metabdlica,
convulsiones y coma. Si el paciente sobrevive, puede desarrollar necrosis hepética aguda
y fallecer por coma hepético.

El tratamiento por intoxicacion aguda consiste en la admlnlstraclon de emetl(os Iavado
gastrico, administracion de medicamentos antidiarreicos y, principal

cion de Desferroxamina por sonda gdstrica y por via intravenosa. Si existe “shock” se debe
efectuar transfusion sanguinea y administrar liquidos y electrolitos.

Ante la eventualidad de una posible 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 de Dr. A. Posadas Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

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

Para otras consultas: Centro de atencidn telefdnica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 30 y 60 capsulas.

CONSERVACION
Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°Cy 30°C, al abrigo dela luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 54.666. Direc-
tora Técnica: Laura A. B. Herndndez - Farmacéutica. Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral.
Lemos Ne 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Para mayor informacién
comunicarse con el Centro de Atencion telefonica 0800-333-3532 | elea.com. Elaborado
en Ing. Torcuato di Tella 968, Avellaneda, Pcia. de Bs. As. Anemidox® es una marca registrada
por 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 identificacion por los pacientes no videntes”.

Fecha de tltima revision: Agosto 2008
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