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Energavit

Hierro elementa

Inyectable
Via intravenosa

Férmula
Cada 5 ml contiene hierro elemental (como sacarosa) 100 mg.
Excipientes: Sacarosa; Hidroxido de sodio 1 N; Agua destilada estéril.

Accion terapéutica
Antianémico. Suplemento de hierro.

Indicaciones

Energavit estd indicado en el tratamiento parenteral de las
deficiencias severas de hierro, en aquellos casos en que las
preparaciones orales no pueden proporcionar el suplemento suficiente
(trastornos de la absorcion o intolerancia al tratamiento con hierro por
via oral), o resultan ineficaces o no se pueden emplear (enfermedades
inflamatorias gastrointestinales que pueden agravarse con las sales de
hierro por ej.: Colitis ulcerosa).

Energavit sélo debe administrarse cuando la deficiencia severa de
hierro haya sido confirmada mediante los exdmenes de laboratorio
adecuados: Dosaje de ferritina, hemoglobina, hematocrito, recuento de
hematies e indices calculados como volumen corpuscular medio y
hemoglobina corpuscular media.

Se recomienda no emplearlo en nifios menores de 3 afios.

Accion farmacolégica

Energavit contiene hierro en estado trivalente bajo la forma de un
complejo macromolecular de hidréxido de hierro (ll) y sacarosa. Luego
de la administracion por via intravenosa la mayor parte del complejo es
captado por el higado, donde el hierro es posteriormente empleado en la
sintesis de hemoglobina, mioglobina y enzimas que contienen hierro o
almacenado como reserva hepatica.

Se sabe que el grado de carencia influye sobre la incorporacién de hierro
en las protoporfirinas. La incorporacion es mayor cuando la
concentracion en la hemoglobina es baja y disminuye con el retorno a
los valores normales y no puede ser aumentada aunque se administren
dosis elevadas de hierro, superiores a la capacidad maxima de transporte
de las proteinas especializadas. Se ha informado que la respuesta
hematolégica es mas répida con la administracion intravenosa de
complejo hierro-sacarosa que con la administracion de formas solubles
orales.

Como sucede con todos los suplementos de hierro, Energavit no produce
efectos especificos sobre la eritropoyesis ni sobre las anemias no
sideropénicas.

Farmacocinética:

Con la administracion de 100 mg de hierro por via intravenosa
(equivalente a un frasco ampolla de Energavit) a voluntarios sanos se
ha informado una concentracion sérica maxima promedio de
538 pumol/litro (30 mg/litro) diez minutos después de la
administracién. El volumen de distribucién en el compartimiento
central es de alrededor de 3 litros. El volumen de distribucién en el
estado estable es de alrededor de 8 litros indicando una débil
distribucion del hierro en el agua del organismo. La vida media
terminal del hierro inyectado es del orden de las 6 horas. Cuatro horas
después de la administracion la transferrina se encuentra saturada en
mas del 90% y la concentracién en la ferritina se duplica a las
24 horas. Se ha informado acumulacion de hierro en el higado, la
médula dsea y el bazo.

La eliminacién renal de hierro se produce en las primeras horas después
de la administracion y el clearance total es de alrededor de
20 ml/minuto. Después de 24 horas la concentracion plasmatica de
hierro retorna a los valores previos a la administracion y se ha eliminado
alrededor del 75% de la sacarosa. Se desconoce el efecto de la
insuficiencia renal y hepatica sobre las propiedades farmacodinamicas
y farmacocinéticas del complejo Hierro-sacarosa.

Posologia y forma de administracién

Calculo de la dosis total:

La dosis total necesaria de Energavit debe ajustarse al déficit total de
hierro de cada paciente.

La misma debe ser calculada de la siguiente manera:

Déficit total de hierro = peso corporal [kgl x 0,24* x (Hemoglobina
objetivo - Hemoglobina actual) [g/l] + reservas de hierro [mg].

COMO SaCarosa

Para un peso corporal menor o igual a 35 kg: Hemoglobina objetivo:
130 gr/l y reservas en hierro 15 mg/kg.

Para un peso corporal mayor de 35 kg: Hemoglobina objetivo: 150 gr/l
y reservas en hierro 500 mg.

* Factor 0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000 (tenor de hierro de la
hemoglobina > 0,34 %; volumen sanguineo > 7 % del peso corporal;
factor 1000 = conversion de gramos en miligramos).

Cantidad de frascos ampolla de Energavit necesarios = Déficit total de
hierro (mg) / 100 mg.

Se puede determinar la cantidad total de frascos ampolla requeridos
para un tratamiento completo utilizando la tabla siguiente:

Cantidad de Frascos Ampolla
Peso del paciente| Hemoglobina | Hemoglobina | Hemoglobina | Hemoglobina

kg 60 g/l 75 g/l 90 g/l 105 g/l
10 3 3 2,5 2
15 5 4,5 3,5 3
20 6,5 55 5 4
25 8 7 6 55
30 9,5 8,5 7,5 6,5
35 12,5 11,5 10 9
40 13,5 12 11 9,5
45 15 13 11,5 10
50 16 14 12 10,5
55 17 15 13 11
60 18 16 13,5 11,5
65 19 16,5 14,5 12
70 20 17,5 15 12,5
75 21 18,5 16 13
80 22,5 19,5 16,5 13,5
85 23,5 20,5 17 14
90 24,5 21,5 18 14,5

Si la cantidad de frascos ampolla necesarios excede la dosis diaria
méaxima permitida, los frascos ampolla deben administrarse en forma
fraccionada en varios dias.

Dosis usual:

Adultos y ancianos: 1 6 2 frascos ampolla (100 a 200 mg de hierro) una
a tres veces por semana, de acuerdo con la hemoglobinemia.

Nifios mayores de 3 afos: No exceder los 0,15 ml (3 mg de hierro) por
kg de peso, administrados de una a tres veces por semana, de acuerdo
con la hemoglobinemia.

Dosis Unica maxima:

Adultos y ancianos:

En infusiéon: En casos necesarios se han empleado dosis de hasta
500 mg de hierro. La dosis tinica méxima es de 7 mg de hierro por kg
de peso corporal una vez por semana, sin sobrepasar los 500 mg de
hierro (ver Forma de administracion).

En inyeccion intravenosa: 2 frascos ampolla (200 mg de hierro)
inyectados en forma lenta, durante un periodo de por lo menos
10 minutos.

Con dosis elevadas se puede observar un aumento de la frecuencia de
reacciones adversas (especialmente disminucion de la presion arterial),
por tal motivo se recomienda respetar rigurosamente los tiempos de
administracion recomendados (ver Forma de administracién).

La dosis total de tratamiento no debe ser mayor que la dosis total
calculada.

Forma de administracion:

Energavit debe administrarse exclusivamente por via intravenosa,
preferentemente en infusion. También se puede administrar en inyeccion
intravenosa lenta o en inyeccion en el equipo de dialisis.

No utilizar la via intramuscular.

Es conveniente contar con medios para el tratamiento de reacciones
anafilacticas.

Al administrarlo por primera vez a un paciente que nunca recibi6 hierro
por via intravenosa, inyectar una dosis de prueba para evaluar la
tolerancia, empleando 1/4 6 1/2 frasco ampolla en los adultos y la mitad



de la dosis (0,075 ml/kg 6 1,5 mg de hierro/kg) en los ninos. Si después
de 15 minutos no se producen reacciones adversas es posible
administrar el resto de la dosis.

Infusion:

El contenido de cada frasco ampolla de Energavit (5 ml = 100 mg de
hierro) debe diluirse en 100 ml de solucién isoténica de cloruro de sodio
en el momento previo a la administracion (1 frasco ampolla en 100 ml,
2 frascos ampolla en 200 ml, etc.).

La solucion debe ser infundida de la siguiente manera: 1 frasco
ampolla (100 mg de hierro) en un periodo de por lo menos 15 minutos;
2 frascos ampolla (200 mg de hierro) en por lo menos 30 minutos;
3 frascos ampolla (300 mg de hierro) en un periodo no menor de 1 hora
30 minutos; 4 frascos ampolla (400 mg de hierro) en un periodo de
2 horas 30 minutos y 5 frascos ampolla (500 mg de hierro) en un
periodo de 3 horas 30 minutos.

Inyeccion intravenosa:

Energavit puede administrarse en inyeccion intravenosa lenta a una
velocidad méaxima de 1 ml/minuto (5 minutos por frasco ampolla), no
administrando més de 2 frascos ampolla por inyeccion (200 mg de
hierro). Después de la administracion, el brazo del paciente debe
permanecer extendido. Tomar las precauciones necesarias para
evitar la administracién fuera de la vena.

Inyeccion en equipo de didlisis:

Energavit puede administrarse directamente en el circuito venoso del
equipo de dialisis en las mismas condiciones que una inyeccion
intravenosa.

Instrucciones especiales:

Conservar los frascos ampolla a temperatura ambiente (4 a 25°C) y al
abrigo de la luz en su envase original. No congelar.

Controlar los frascos ampolla para descartar la presencia de sedimento.
No utilizar los frascos ampolla cuyo contenido no presente aspecto
homogéneo o contenga sedimento.

No utilizar después del vencimiento.

Una vez abiertos, los frascos ampolla
inmediatamente.

No mezclar con otros medicamentos. Energavit solo se puede mezclar
con solucién isoténica de cloruro de sodio. No usar otras soluciones para
preparar la infusion.

La infusiéon preparada en solucién isoténica de cloruro de sodio debe
emplearse dentro de las 12 horas de la preparacion.

deben ser utilizados

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes.
Anemias no causadas por deficiencia de hierro (por ej.: anemia
hemolitica, anemia megaloblastica por carencia de vitamina By,
trastornos de la eritropoyesis, hipoplasia medular). Trastornos en el
uso del hierro (anemia sideroblastica, talasemia, anemia por plomo,
porfiria cutdnea tardia) o sobrecarga del mismo (por ej.:
hemocromatosis, hemosiderosis). Primer trimestre del embarazo.

Advertencias

La inyeccién intravenosa rapida puede dar lugar a episodios de
hipotension arterial.

Las preparaciones parenterales de hierro pueden causar reacciones
alérgicas. En caso de producirse una reaccion anafilactica las medidas
a seguir son las mismas que para cualquier anafilaxia. Los pacientes
con asma bronquial, con una baja capacidad de unién del hierro y/o
deficiencia de 4acido félico estan particularmente expuestos a
desarrollar una reaccion alérgica o anafilactica.

Precauciones

Se debe evitar el derrame perivenoso de la solucion inyectable. En
caso de extravasacion proceder de la siguiente manera: Si la aguja
esta aln inserta, enjuagar con una cantidad pequena de solucion
isoténica de cloruro de sodio. Para acelerar la eliminacion del hierro
y prevenir su difusion, se recomienda aplicar un gel o pomada que
contenga un heparinoide en el sitio de la inyeccion.

Energavit debe administrarse con precaucion a pacientes alérgicos,
asmaticos, que presentan trastornos hepaticos, artritis reumatoidea,
sindrome de Rendu — Osler — Weber, poliartritis crénica en fase aguda,
infeccion renal en fase aguda, hiperparatiroidismo no controlado,
cirrosis hepética descompensada o hepatitis epidémica aguda.

Las reacciones adversas pueden agravar las complicaciones en
pacientes con enfermedades cardiovasculares.

La administracion de preparaciones parenterales de hierro puede influir
desfavorablemente el curso de infecciones en los nifios y adultos.
No se puede excluir la formacion de sedimentos en los frascos ampolla
si éstos no se almacenan en forma adecuada. Por tal motivo, se
recomienda respetar las condiciones de almacenamiento y examinar
cuidadosamente los frascos ampolla antes de inyectarlos para
comprobar el aspecto homogéneo de la solucion y descartar la
presencia de sedimento.

No utilizar los frascos ampolla que presentan sedimento o cuya fecha de
vencimiento haya expirado.

No mezclar el contenido de los frascos ampolla con otros
medicamentos. Energavit sélo puede mezclarse con solucion isoténica
de cloruro de sodio.

Embarazo: Energavit estd contraindicado en el primer trimestre del

embarazo y su administracion durante el segundo vy el tercer trimestre
debera ser evaluada por el médico en relacion con el riesgo-beneficio de
su empleo.

Lactancia: Aunque es poco probable que el hierro no metabolizado se
elimine en la leche y que exista alglin riesgo para el lactante, como la
experiencia clinica es limitada, se recomienda evitar su empleo durante
la lactancia.

Uso pediatrico: No se dispone de estudios sobre la seguridad y eficacia
del complejo hierro sacarosa en menores de 3 afos de edad. Por lo
tanto, Energavit no debe ser administrado en este grupo de pacientes.

Interacciones medicamentosas

Como sucede con todos los preparados parenterales de hierro, Energavit
no debe ser administrado concomitantemente con preparados orales de
hierro, debido a que se reduce la absorcién de estos Ultimos en el
aparato digestivo. La administracion de hierro por via oral debe iniciarse
por lo menos cinco dias después de haber finalizado el tratamiento por
via intravenosa.

Los inhibidores de la enzima conversora de la angiotensina (como el
enalapril) pueden incrementar los efectos sistémicos de las sales de
hierro administradas por via parenteral.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas informadas con mayor frecuencia son: disgeusia
transitoria (gusto metalico), hipotension, fiebre y escalofrios, reacciones
en el sitio de la inyeccidén y nauseas. Raramente se han informado
reacciones anafilactoides leves que requieren tratamiento adecuado.

Se han comunicado las siguientes reacciones adversas relacionadas
temporalmente con el tratamiento:

Del sistema nervioso: Disgeusia transitoria (principalmente gusto
metalico), cefalea, vértigo, parestesias.

Cardiovasculares: Hipotension, taquicardia, palpitaciones.
Respiratorias: Broncoespasmo, disnea.

Gastrointestinales: Nauseas, vomitos, dolor abdominal, diarrea.
Dermatolégicas: Prurito, urticaria, erupcién cutanea, exantema, eritema.
Osteomusculares: Espasmos musculares, mialgia.

Otras: Fiebre, escalofrios, tuforadas, dolor o sensacion de opresion en el
térax, irritacién en el sitio de la inyecciéon como flebitis superficial,
inflamacion o edema, reacciones anafilactoides, edema periférico,
fatiga, astenia, malestar.

Sobredosificacion

La sobredosis implica una sobrecarga de hierro que puede manifestarse
como hemosiderosis. Puede producirse como consecuencia del uso
prolongado no justificado, cuando una anemia refractaria al tratamiento
es diagnosticada erréneamente como anemia ferropriva. Antagonismos
y antidotismos: La deferoxamina y el EDTA son antidotos de las sales
de hierro. Es probable que la hemodiélisis no resulte efectiva.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247, Hospital A.
Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacion
Energavit Inyectable: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10 y 50 frascos
ampollas, siendo el Ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Algunas de /as presentaciones pueden no estar comercializadas

Venta bajo receta.
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Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
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Directora Técnica: Adriana Carey, Farmacéutica.

Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC Luis Guillén,
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Mantener fuera def alcance de los nifios.

Conservar a temperatura ambiente (4 a 25° C) y al abrigo de /a luz
en su envase original.

No congelar.

Ante sospecha de eventos adversos puede

informar a GEMABIOTECH S.A.U:

Llamando en forma gratuita al 0-800-888-0009 o

enviando un mail a la unidad de Farmacovigilancia:
farmacovigilancia@ biotech.com

GEMABIOTECH S.A.U.
Fray Justo Sarmiento 2350,
B1636AKJ Olivos,

Pcia. de Buenos Aires.
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