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FORMULA:

Cada comprimido recubierto contiene:

Hierro (como hierro polimaltosato) 100,00 mg, Acido félico
0,50 mg, Vitamina B12 (como Cianocobalamina) 0,20 mg.
Excipientes: estearato de magnesio, povidona, talco, propi-
lenglicol, diéxido de titanio, hidroxipropilmetilcelulosa, cros-
carmelosa sédica, celulosa microcristalina silicificada (celu-
losa microcristalina, diéxido de silicio coloidal), polietilenglicol
6000, didxido de silicio coloidal, laca rojo punzo, c.s.p. 1
comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:
Antianémico.

INDICACIONES:
Tratamiento y prevencion de la anemia por déficit combina-
do de hierro, &cido félico y vitamina B12.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /
PROPIEDADES:

ACCION FARMACOLOGICA

Hemovit contiene hierro, &cido félico y vitamina B2, tres ele-
mentos esenciales para la normal eritropoyesis.

Hierro: el hierro polimaltosato es obtenido a partir de mal-
todextrina (almidén parcialmente hidrolizado) y de un com-
puesto de Fe lIl inorganico. El hierro trivalente se encuentra
formando parte de un complejo organico.

El hierro es un elemento esencial para la sintesis fisiolégica
de la hemoglobina y es necesario para una adecuada eri-
tropoyesis y el consecuente transporte de oxigeno. Acttia
como cofactor de diversas enzimas que incluyen el sistema
citocromo y también interviene en el metabolismo de las ca-
tecolaminas y en la actividad de los neutrofilos.

El hierro estd ampliamente distribuido en el organismo hu-
mano. Alrededor del 30% se encuentra en depositos, espe-
cialmente en el higado, el bazo y la médula 6sea, en forma
de ferritina y de hemosiderina.

En los pacientes con anemia por deficiencia de hierro, la ad-
ministracién de hierro polimaltosato produce un incremen-

to 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 du-
rante el tiempo adecuado permite ademas la reposicion de hierro
en los depdsitos de reserva y la recuperacion de la biosintesis de
mioglobina y de los sistemas enzimaticos que contienen hierro.
Acido fdlico: en el organismo el &cido félico se transforma por hi-
drolisis en acido tetrahidrofélico (THF) siendo esta su forma ac-
tiva. El THF es cofactor de un grupo de enzimas que catalizan
pasos metabdlicos esenciales para el crecimiento tisular y la divi-
sién celular, tales como la sintesis de timidina y purinas - precur-
sores de los &cidos nucleicos- y la sintesis y metabolismo de los
aminodcidos glicina y metionina. En todas estas reacciones se
transfieren unidades de un carbono con distinto grado de oxida-
cién (restos metilos, metilenos, formilo, formiato e hidroximetilo).
Vitamina Br2: actlia como coenzima de varias funciones metabo-
licas, incluyendo el metabolismo de carbohidratos y grasas, y la
sintesis de proteinas. Es necesaria para el crecimiento, la replica-
cion celular, la hematopoyesis, y la sintesis de nucleoproteinas y
mielina, en gran parte debido a sus efectos sobre el metabolismo
de la metionina, el acido félico y el &cido maldnico.

El déficit de acido félico o de vitamina B12 se manifiesta como una
interferencia en la maduracion celular, en particular de los tejidos
caracterizados por una rapida renovacion, como el sistema eri-
tropoyético, pudiendo sobrevenir una anemia megaloblastica. En
estos casos, la administracion de acido félico y vitamina B2 pro-
duce una normalizacién del proceso eritropoyético, restablecien-
do la produccion eritrocitaria a partir del normoblasto.
FARMACOCINETICA

Hierro: el comportamiento farmacocinético del hierro polimaltosato
administrado por via oral depende de las propiedades de su estruc-
tura quimica. Es un complejo de hidréxido de hierro (lll) polimaltosa-
to en el que el hierro esta unido a una estructura similar a la de la fe-
rritina, la principal proteina de aimacenamiento de hierro en sangre.
Después de la administracién oral su estabilidad y peso molecular
se mantienen inalterados, dentro de un amplio rango de pH duran-
te todo el pasaje del compuesto por el estémago, sin descompo-
nerse ni transformarse en hierro ionizado libre. En el epitelio de la
mucosa del duodeno y yeyuno, el hierro Il del polimaltosato férri-
co es captado por la transferrina e internalizado mediante un me-
canismo de transporte activo.

Este mecanismo de absorcién en la célula intestinal, con trans-
ferencia directa de hierro entre el polimaltosato férrico y las pro-
teinas captadoras, sin formacioén de iones libres, Unicamente es
posible debido a que tanto la transferrina como la ferritina pue-
den ligarse con el polimaltosato férrico por ser este un complejo
de hierro trivalente (hierro Ill), dando lugar a un intercambio com-
petitivo de ligandos.

El hierro absorbido es transportado por la transferrina con una vi-
da media de 90 minutos. Luego, en su mayoria es captado por
el sistema reticuloendotelial hepatico, el bazo y la médula ésea,
donde queda disponible para la formacién de hemoglobina. El

resto es contenido dentro de formas de almacenaje, ferritina, he-
mosiderina, 0 como mioglobina.

La fraccién de hierro absorbida esta en funcién del grado de fe-
rropenia y del déficit de hierro estimado. Luego de una adminis-
tracion terapéutica, la absorcion es cercana al 10%.

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

En el ser humano no existe un mecanismo fisiolégico de elimina-
cién de hierro, permaneciendo la mayor parte del hierro absor-
bido como reserva en los depositos organicos y en los sistemas
enzimaticos de oxido-reduccion. En pequefias cantidades se ex-
creta con las heces, sudor y orina.

Acido fdlico: el acido félico es répida y casi completamente ab-
sorbido. La absorcién es esencialmente a nivel del duodeno y del
yeyuno proximal. El pico plasmético se alcanza luego de 1 - 2 ho-
ras de la administracion oral.

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

El &cido félico se almacena en los tejidos, principalmente en el hi-
gado, bajo la forma de &cidos poliglutdmicos. Atraviesa la barrera
placentaria, y se excreta en la leche materna.

El &cido félico en exceso con respecto a los requerimientos dia-
rios se elimina por via renal en funcién de la tasa sérica.

Vitamina B12: administrada por via oral, la vitamina B12 se liga al
factor intrinseco, glicoproteina secretada por la mucosa gastrica,
para luego ser absorbida a nivel del ileon terminal por un meca-
nismo de difusién activa. Una muy baja cantidad (1-1,5% de la
dosis) es absorbida independientemente del factor intrinseco por
difusion pasiva. La concentracién plasmatica méaxima se alcanza
luego de 8 a 10 horas de la administracion. La vitamina B12 se liga
extensamente (>90%) a proteinas plasmaticas especificas (trans-
cobalaminas), en particular a la transcobalamina Il. Se distribuye
en el higado, la médula ésea 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 eliminacién es biliar. El excedente con
respecto a los requerimientos diarios es eliminado en la orina, en
gran parte sin modificar.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Adultos: 1 a 2 comprimidos / dia.

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

Modo de administracion:

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

El producto puede administrarse durante o inmediatamente des-
pués de las comidas.

En caso de tratamiento concomitante con ciertas drogas, la for-
ma de administracion del producto puede variar (Véase Interac-
ciones Medicamentosas).

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 utilizacién de hierro (ej. anemia sidero-
blastica, talasemia, anemia secundaria a intoxicacion por plomo,
porfiria cuténea tarda). Sobrecarga de hierro (hemocromatosis,
hemosiderosis). Infecciones agudas. Insuficiencia hepatica. En-
fermedad de Leber en el estadio precoz.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Durante el tratamiento con el producto deberan realizarse contro-
les periddicos hematoldgicos a fin de evaluar la respuesta al tra-
tamiento. Si los resultados del tratamiento son insuficientes, se
debera reevaluar el diagnéstico.

Durante la administracion oral de sales de hierro puede presen-
tarse oscurecimiento de las heces debido a la presencia de hierro
no absorbido, lo cual carece de significacion clinica.

La administracién de hierro polimaltosato no produce alteracio-
nes en la coloracion de los dientes.

Se recomienda precaucion durante la administracion del produc-
to en pacientes que reciben transfusiones sanguineas periédicas,
debido al riesgo de sobrecarga de hierro.

La administracién oral de hierro debera realizarse con precaucion
en pacientes con afecciones del tracto digestivo, tales como ul-
cera gastroduodenal y enfermedades inflamatorias intestinales o
con antecedentes de las mismas. La absorcién intestinal de acido
félico puede malograrse en casos de carencias graves o casos
severos de malabsorcion intestinal.

Se recomienda precaucion en casos de alcoholismo activo o en
remisién, ya que el alcohol puede aumentar la absorcién y el al-
macenamiento hepatico de hierro, aumentando el riesgo de to-
xicidad por hierro.

En pacientes con insuficiencia hepatica o enfermedad renal agu-
da e infecciosa puede producirse acumulacion de hierro en el or-
ganismo.

El producto no debe administrarse concomitantemente con for-
mulaciones parenterales conteniendo hierro. Asimismo un trata-
miento por via oral no puede iniciarse hasta una semana después
de la ltima inyeccion.

Se desaconseja la administracion del producto en caso de tu-
mor maligno, debido a la accién estimulante de la vitamina B12
sobre el crecimiento de los tejidos con tasa de multiplicacion ce-
lular elevada.

En pacientes con psoriasis, la vitamina B12 puede inducir una re-
accion eruptiva asi como agravar los sintomas de psoriasis.
Anemia perniciosa: el producto corregira las anormalidades he-
matoldgicas pero los problemas neurolégicos progresaran irre-
versiblemente. 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 geridtrico: no se han registrado inconvenientes durante la ad-
ministracion del producto, en las dosis sugeridas, en este grupo
etario. Sin embargo, debido a una posible disminucién de la se-
crecion gastrica, la absorcion de hierro puede estar disminuida.
Embarazo: los estudios de reproduccion 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 evi-
dencias concluyentes que sugieran algun riesgo para la madre o
el feto debido a la administracion del hierro durante el primer tri-
mestre. Durante el embarazo el producto debe ser administrado
bajo prescripcion y control médico.

Lactancia: la leche materna contiene naturalmente hierro, acido foli-
co y vitamina Bi2. Aunque se desconoce las cantidades provenien-
tes del producto que se excretan en la leche materna, es poco pro-
bable 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 es-
pecialmente por periodos prolongados y en cantidades elevadas
puede resultar en toxicidad debido a un incremento excesivo en
las reservas hepéticas de hierro (véase PRECAUCIONES). El al-
cohol reduce la absorcion del &cido félico y vitamina Bz e inte-
rrumpe el ciclo enterohepatico del acido félico.

Cimetidina: la cimetidina puede disminuir la absorcion de hierro por
disminucion de la acidez gastrica. El producto debe administrar-
se 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 pro-
ducto debe administrarse 2 horas después del agente quelante.
Tetraciclinas: la administracion oral de hierro interfiere con la ab-
sorcién de tetraciclinas. Durante el tratamiento concomitante, el
producto debe administrarse 2 horas después de la tetraciclina.
Etidronato y fluoroquinolonas: las sales de hierro pueden afec-
tar la absorcion del etidronato y de las fluoroquinolonas. Se re-
comienda un lapso de 2 horas entre la administracion de dichos
farmacos y la del producto.

Penicilamina: |as sales de hierro disminuyen los efectos terapéuti-
cos de la penicilamina; si fuera necesario, el producto puede ad-
ministrarse por periodos cortos pero se recomienda un lapso de
2 horas entre la administracion de penicilamina y la del producto.
Antigcidos: el uso prolongado de antiacidos puede disminuir la ab-
sorcion del acido félico por disminucion del pH del intestino del-
gado y del hierro por formacion de complejos poco solubles o in-
solubles. 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 interfe-

rir con la absorcién de &cido félico y vitamina B12. Es aconsejable
que los pacientes que toman colestiramina durante periodos de
tiempo prolongados, reciban el producto por lo menos una hora
antes o cuatro a seis horas después.

Antagonistas del dcido fdlico: La administracion simultanea de
acido félico y de antagonistas de folatos (inhibidores de la hi-
drofolato-reductasa) tales como los quimioterapicos antibacte-
rianos (trimetoprima, tetroxoprima), antipaltdicos (proguanil, ci-
cloguanil, pirimetamina), citostaticos (metotrexato, aminopterina)
o ciertos diuréticos (triamtereno) provoca inhibicién reciproca de
los principios activos.

Particularmente, hay estudios que demuestran que la adminis-
tracion de acido folico a pacientes con artritis reumatoidea que
estan tomando metotrexato, los protege de sus efectos téxicos
preservando la eficacia de la medicacion.

Preparaciones a base de Potasio / Anticonvulsivantes: la adminis-
tracién concomitante puede disminuir la absorcion de vitamina
B12. Dosis elevadas de acido félico 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 fue-
ra necesario, la adecuacion de la posologia del anticonvulsivante
durante la administracién del producto y luego de la discontinua-
cién del tratamiento.

Acido ascérbico: in vitro el acido ascérbico inactiva la vitamina
Bi12. Se recomienda esperar una hora entre la administracion del
producto y la de vitamina C.

Cloranfenicol: el cloranfenicol antagoniza la respuesta hematopo-
yética de la vitamina B12.

Corticoides: la absorcién de vitamina B12 aumenta durante la ad-
ministracién concomitante con corticoesteroides. Los requeri-
mientos de &cido félico pueden estar aumentados en caso de ser
asociado con corticoides.

Aminosalicilatos / Colchicina (especialmente en combinacion con
aminoglucdsidos): la administracion concomitante con estos far-
macos pueden disminuir la absorcion de la vitamina B1z. Los re-
querimientos de &cido foélico pueden estar aumentados en pa-
cientes que reciben acido p-amino salicilico.

Levotiroxina: la administracion concomitante de levotiroxina y sa-
les de hierro puede reducir la absorcién de levotiroxina por for-
macién 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 carbo-
nato); café; huevos; alimentos o medicamentos que contengan
carbonatos, bicarbonatos, fosfatos, oxalatos; productos lacteos;
té; pan integral o cereales integrales; alimentos ricos en fibra,
pueden disminuir la absorcién de hierro por formacién de com-
plejos 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 &cido folico pueden estar aumentados en
caso de ser asociado con analgésicos en tratamientos prolon-
gados, estrégenos (anticonceptivos), sulfamidas y sulfasalazina.

Alteraciones de los valores de laboratorio:

La administracién de hierro polimaltosato no altera los resulta-
dos de las pruebas de deteccion de sangre oculta en heces que
utilizan reactivos selectivos para hemoglobina. Por lo tanto, no
se requiere la interrupcién del tratamiento para efectuar dichos
examenes.

Los resultados del método microbiolégico para valoracion de aci-
do félico sérico y eritrocitario, pueden estar disminuidos en pa-
cientes que reciben antibioticos.

Metotrexato, pirimetamina y la mayoria de los antibiéticos pue-
den invalidar los ensayos de diagnéstico microbiolégico sangui-
neos de la vitamina B12.

REACCIONES ADVERSAS:

La administracion de las dosis recomendadas es bien tolerada,
raramente pueden presentarse dolor o calambres abdominales,
reacciones alérgicas (eritema, rash dérmico, prurito, broncoes-
pasmo) y trastornos gastrointestinales (constipacion, diarrea,
nauseas, vomitos, sensacion de plenitud, presién en la region
epigastrica). Estos efectos desaparecen rapidamente luego de la
suspension del tratamiento.

La administraciéon de acido félico en pacientes epilépticos, en
particular en nifios, puede agravar las crisis convulsivas (Véase
Interacciones medicamentosas).

SOBREDOSIFICACION:

Sintomatologia: las manifestaciones mas probables de la sobredo-
sis son diarrea, a veces con sangre, fiebre, nauseas, dolores o ca-
lambres musculares, vomitos. Posteriormente puede presentarse
somnolencia, cansancio, palidez, coloracion azulada de los labios.
La vitamina B12 es generalmente no tdxica ain en altas dosis, no
obstante, puede producir acné.

Un aporte excesivo de &cido folico esta seguido de un aumento
en la eliminacioén urinaria.

Tratamiento: se debera instaurar un tratamiento sintomatico. De
acuerdo con el cuadro clinico podra requerirse la administracion
de eméticos, liquidos y electrolitos endovenosos. En caso de so-
bredosis severas pueden administrarse agentes quelantes como
la deferoxamina a fin de facilitar la eliminacion de hierro.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hos-
pital mas cercano o consultar a los centros toxicolégicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

Este Medicamento
es Libre de Gluten

PRESENTACION:
Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Comprimidos redondos, color rojo, codificados en
Q una cara con isotipo de identificacion Baliarda.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la hu-
medad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54.110

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A.

Todo tratamiento exige un control periédico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reaccion adversa del medicamento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y adn durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
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