Hierro Sacarato
100 mg Hierro / 5 mL

Solucién inyectable para administracién intravenosa

Descripcion
Hierro Sacarato solucion inyectable pora uso infravenoso es una solucidn coloidal de color marrn oscuro. Tiene
un peso moleculor de aproximadomente 34000 - 60.000 daltons y la formulo estructural siguiente:

[NazFesOs(OH)»3(H20)Js*m(CraHn O

Donde: n es el grado de polimerizacion del hierro y m es el ndmero de moléculos de sacarosa asociados ol
hidrexido de hierro (1.

Composicion
Cada ampolla de 5 mL confiene 100 mg de hierro como Hierro Sacarato, hidréiido de sodlo y agua pora
nyeciables.

Codigo ATC: B03ACO2

Grupo farmacoterapéutico: Antianémico

Farmacologia y toxicologia
£l hierro en los nicleos esté infegrado a una esfructura similar a lo de o ferifino. Los polindcleos de hidrdxido de

hierro (1] se hollon superficialmente rodeados por un gran nmero de moléculos de sacarosa enlazados mediantes
uniones no covalentes, resulfondo en un complejo cuyo masa moleculor es de aproximadamente 43 KD.

El complejo resultane es estable y no libra hierro i6nico bojo condiciones fisoldgicas y s lo suficentemene
grande como pora ser eliminado por v rencl.

Lo adminisfracidn de Hierro Sacarato provoca combios fisolégicos que mplican lo absorcion de hierro.

£l Hierro Sacarato posee una baja foxicidad con DLS0 de més de 200 mg de Fe / kg de peso corporal cuando s
adminisirado a rofones y fienen un indice ferapéufico aproimado a 30 (200/ 7).

Farmacocinética

La formacocingfica del complejo hidraxido de hierro (I - sacaroso fug invesfigoda en volunfarios sanos después
de lo inysccion infravencso de una dosis tnica que confiene 100 mg de Fe (1. Los niveles maximos de hierro, con
un valor promedio de 538 pmol / L, se obtuvieron unos 10 minutos después de la inyeccion. £l volumen de
ditrbucion del compartimiento centrol ieng una buena correspondencia con el volumen de suero (aproximode-
mente 3L).

El hierro inyectable desaparece répidomente del suero, siendo la vida media ferminal de aproximadamente 6h. I
volumen de disrloucidn en el estado de equilirio es de unos 8L, lo que indica una baja distribucion del hierro en
los fluidos corporales. Debido o lo menor esfobilidod del complejo hidrxido de hierro (1) - socarosa en
comparacion con la fransferring, se observa un cambio compefifvo hacia la ransferencia de hierro. Esto resulta en
un fransporte de hierro de aprox. 31 mg Fe () / 24h.

La eliminacion renal de hierro que se produce en las primeras 4 horas después de la nyeccion corresponde o
menos del 5 % del fofol de clearance corporal {aproximodamente 20 mL /min]. Después de 24 horas, o iveles
séricos de hierro se hon reducido o los niveles de hierro previos o la dosis  alredsdor del 75 % de la dosis de
sacoroso s¢ ho excrefodbo.

Indicaciones

£l Hierro Sacarato estd indicado pora el fratamiento parenteral de la deficiencia d hierro en los casos en que los
preparados de hierro oral no pugden proporcionar suplementacion sufcente, fales como:

* Pacientes que no foleran ferapia oral de higrro.

+ Pacientes que no pueden absorber suficiente hierro administrado por via oral.

Administracion

Larsolucidn inyectable de Hierro Sacaroto slo debe ser mezcloda con solucion de cloruro de sodio al 0,9%. No
deben ofiadirse ofros agentes ferapéuficos.

Los ampollos deben ser inspeccionodos visualmente antes de su uso. S6lo deben ser ufizodous aquellos que esfdn
libres de sedimenos.

Una vez abiertas, los ampollos deben administrorse inmedictamente.

Larsolucion inyectable de Hierro Socorato diuida con solucién de cloruro de sodio al 0,9 % s estoble hesta por 24

horas en condiciones ambientales y ol abrigo de lo luz

La solucidn inyectable de Hierro Sacarato debe ser adminisirada exclusivamente por infusign inravenosa lentay no
s adecuoda pora uso infromuscular i para infusin de dosis foal, en que la dosis completa de hierro necesaria lo
que representa ¢l défict fofol de hierro del paciente - se odminisia en una infusion completa. Anes de lo
adminishracion de lo primero dos's erapéufico de Hierro Sacarato en un nuevo paciente, adminisfror una dosis de
prugba T a 2,5 mL de o solucion inyectable de Hirro Sacarato (20 o 50 mg de hierro] en adultos, Tml. (20 mg de
hierro) en ifos de més de 14 kg y 1o mitad de lo doss diaria 1.5 mg / kg) en nios de menos de 14 kg (ver uso
pedidtico]. Disponer de instolociones para la reanimacidn cordio - pulmonar. Si después de la adminisracion no
¢ producen reacciones adversas denro de un perfodo de espera de ol menos 15 minufos, administor la porte
restonte de lo dos's niciel.

Infusion

Laolucidn inyectable de Hierro Sacarato debe de administrarse preferentemente mediante perfusion por goteo [con
¢l in de reducir el riesgo de episodios de hipofension y fugas paravenosas). Inmediafomente anfes de lo perfusion,
dlluir T mL de soluci6n inyectable de Hierro Socorato (20 mg de hierro) exclusivamente en max. 20 mL e solucion
de cloruro de sodio af 0,9% (es decrr 5 mL en max. 100 mL de solucion de NaClal 0,9 % 0 25 ml en méx. 500 mL
de solucion de NaCl ol 0,9 %). Lo solucien debe ser infundido o una velocidad de: 100 mL en ol menos 13 minutos,
200 mL en ol menos 30 minutos, 300 mL en ol menos 1,5 horas, 400 mL en ol menos 2,5 horas, 500 mL en al
menos 3,5 horas.

Inyeccién intravencsa: Lo solucidn inyectable de Hierro Socaroto puede administrse por inyecdn nfrovenosa lento
a una velocidad de 1 mL sin diluir por minuto (es decir, 5 minutos por ampolla de 5 mL) no superando los 10 ml
de solucion inyectable de Hierro Socarato (200 mg de hierro] por inyeccion. Después de lo administracion, extender
¢l brozo del paciente.

Inyeccign en dializador: Lo solucion inyectoble de Hierro Socarafo puede adminstorse directomente en lo porte

venosa del dializador en los mismes condiciones que pora la inyeccion infravenosa.

Dosis

Cbleulo de o dosis:

La dosis ha de ser adoptado individuolmente de acuerdo con el défict de hierro totol calculodo con la formula
siguiente:

Défict de hierro ofol (mg] = peso corporal (kg) x (Hb objefivo - Ho actual g /L) x 0,24+ depésio de hirro (mg).
Hosta 35 kg de peso corporal Hb objefvo = 130 g / L esp. depdsito de hierro = 15 mg / kg de peso corporal,
Superior 0 35 kg de peso corporal Hb objefivo = 150 g / L resp. depésito de hierro = 500 mg.

* Factor 0,24 = 0,034 x 0,07 x 1000 (contenido de hierro de la hemoglobina 0,34 % / volumen de sangre =
7% del peso corporal / Factor 1000 = conversion de g a mg).

Canfidac fotal de sol. Inyectoble de Hierro Socarato que se debe adminitrr (en m) = défict fotal de hierro (mg)
20mg/ml.

Peso Cantidad de ampollas necesarias
corporal (Kg) Hb60g/L Hb75g/L Hb90g/L Hb105g/L
5 15 15 15 1
10 3 3 2.5 2
15 5 4.5 3.5 3
20 6.5 5.5 5 4
25 8 7 6 5.5
30 9.5 8.5 1.5 6.5
35 12,5 115 10 9
40 135 12 11 9.5
45 15 13 115 10
50 16 14 12 105




Peso Cantidad de ampollas necesarias
corporal (Kg) Hb60g/L Hb75g/L Hb90g/L Hb105g/L
55 17 15 13 11
60 18 16 135 115
65 19 16.5 14.5 12
70 20 17.5 15 125
75 21 18.5 16 13
80 22.5 19.5 16.5 135
85 23.5 20.5 17 14
90 24.5 215 18 145

Silo dosis fofol necesaria supera el mdximo permitido para dosis dnico, lo adminisracion flene que ser dividid. i
no se observa repussta de los pardmefros hemaoldgicos después de 1 2 semanas, el diagndsfico debe ser
reconsiderado.

Chlculo de lo dosis de sustlucién de hiero secundaria a pérdida de sangre y como apofo a la donacién de sangre

Lo doss de solucion inyectable de Hierro Sacarato requerida para compensar el défict de hierro se colculo segin
los siguientes formulos:

i lo confidad de songre peraido es conocida: lo administracion de 200 mg i.v.de o (= 10 mL de solucién
nyectable de Hierro Sacarcto] se fraduce en un aumento de o hemoglobina que es equivalente a 1 unidad de
sangre (= 400 mL con 150 g / L de confenido de Hb).

Hierro o ser susfiuido [mg] = nimero de unidades de sangre perdido x 200 o cantidd de solucion inyectable de
Hierro Sacarato necesaria (mL]= némero de unidades de sangre perdida x 10.

Siel nivel de Ho se halla reducido: usar la formula anferior, enfendo en cuenta que el depdsio de hierro no necesta
ser restouradb.

Hierro o ser susfitido (mg) = peso corporal (kg) x 0,24 x o objefivo - Hb acfual  { g/ ).
Elemplo: 60 kg de peso corporal, défictde Hb = 10 g / L ierro o ser susftido 150 mg se requieren 7,5 ml. de
solucidn inyecble de Hierro Sacarato.

Posologia habitual

Adufos y personas de lo fercera edad:

5-10 mL de solucién inyectable de Hierro Sacarato (100 a 200 mg de hierro) o de dos o fres veces o la semana
dependiendo del nivel ds hemoglobinaL. La frecuencia de la dosis no debe ser superior a res veces por semana.
Sibien no estd recomendado su uso en nifios, o doss es 0,15 mL de solucion inyectable de Hierro Sacarato/ kg de
peso corporal (= 3 mg de hierro / kg de peso corporaldos veces o fres veces por semona, dependiendo del nivel
de hemoglobina.

Maxima dosis Gnica tolerada

Adufos y personas de la fercera edad:

Como inyeccién: 10 mL de solucion inyectable de Hierro Sacarato (200 mg de hierro] inyectados en ol menos 10
minutos.

Como perfusién: sila stuacion clinica demando dosis Gnica, a misma- pugde incrementarse a 0,35 mL de solucién
inyectable de Hierro Sacarato / kg de peso corporal (= 7 mg de hierro / kg de peso corporal) no excediendo de 25
ml.de solucion inyectable de Hierro Sacorato | 500 mg de hierro) diluidos en 500 mL de NoCl 0,9 % infundidos en
ol menos 3,5 horas por lo menos una vez o lo semana.

Reacciones adversas

Moy raramente puden ocurri reacciones olérgicas anafidcficos.

En ocosiones se hon reportado con una frecuencio no inferor o 1% les siguientes reacciones adversas: sobor
metdlico, dolor de cabeza, néuseas, véits, diarrea, hipotensién, aumento de enzimos hepéicas, colombres /
colombres en los piemas, dolor en el pecho, mareas, disnea, neumona, fos, prurito.

Con menor frecuencia, s& han nofficado parestesias,trastornos obdominales, dolores musculores, fiebre, urficaro,

enrojecimiento, edema de los extremidades, disnea y reacciones ancfilactides (pseudoalérgicas].
En el punto de inyeccion, se ho observado flebifs y esposmo venoso.

Contraindicaciones

£l uso de Hierro Socarato esfd confraindicada en cosos de:

- Anemio no provocoda por deficencia de hirro.

- Sobrecargo de hierro o perturbaciones en la ufizocion del mismo.

- Hipersensibilidad conocida a los complejos mono- o disacdridos con hiro.

Precauciones

El Hierro Socarato solo debe administrarse i lo indicacidn se confirma por invesfigaciones apropiadas (por ejemplo:
ferifina sérico, o hemoglobina (Hb], o hemotocrio, o recuento de eriocts, o indices de gldbulos rojos -
HOYMCH, NCH,

Los preparados de hierro paro adminisfracion porenteral pueden causor reacciones lérgicas o anaflacioides. Enel
caso de na reaccion alérgica leve se debe adminitror anfhistominicos; en el caso de una reaccion ancfiléctica
grove, debe adminitrarse adrenaling inmedlotomente. Los pacientes con asma bronquial, con una bojo copacided
de unién de herro y o defcentes en écido folco, se encuentran porficularmente en riesgo de una reaccion alérgica
o anafidcfica.

La solucidn inyectable de Hierro Sacarato debe utlizarse con precaucion en pacientes con disfuncion hepdfica
grove, con infeccidn agudo, anfecedentes de olergia o infeccién cronica.

Pueden producirse episodios de hipotensian sila inyeccion se adminisira con demasiada rapidez.

Cuidor los fuges paravenosas. En caso de fuga involuntaria haga lo siguiente: si o aguja se encuentra fodavia
inserto enjuague con uno pequeria canfidad de solucién de cloruro de sodio ol 09 %. A fin de acelerar lo
eliminacion de hierro y prevenir su difusion, insfruir ol pacients para que apligue topicamente en el punfo de lo
nyeccion, mediante mosajes suaves, un gel o unglento a base de mucopolisacaridos.

La solucion inyectoble de Hierro Sacarato fiene poca probabilided de produci efectos adversos sobre o copacidad
para conduciry uflizor méquinos.

Embarazo y lactancia
Estudios en onimales han demostrado que el Hierro Socarato no fiene efecto feratogénico y no cousa aborto en

animoles no anémicos. ero el uso de preparados de hierro porenteral durante os res primeros meses de emborazo
debe ser desolentado. Durante el sequndo y ercer trimesfre, lo odminisfracion dsbe hacerse con caufelo.

Ninguno de sus metabolits es excrelado en la leche matera. Sin embargo, debe adminisirarse con coutela en
mujeres que omamantan.

Uso pedidtrico
No se recomienda.

Los preporados de hierro administrodos |
infecciones en os nifi.

fe pueden infuir en el curso de los

J

Uso geridtrico
Ver adminisracion y dosi.

Inferacciones con drogas
Aligual que los otros preparados de hierro porenterales, Hierro Sacorcto no debe de ser adminisrado concomitan-

femente con preporaciones orales d hierro, ya que o absorcién de éstas pueden reducire. Por o anto, una ferapia
oral de hierro debe ser iniciada por lo menos 5 dias después de lo dtima inyeccion.

Sobredosis

La dosis de Hierro Sacarato que exceden de las necesidades de hierro pueden conducir o acumulocion de éste en
Jos lugores de olmacenamiento, provocando hemosiderosis. Los sobredosis deben ser frotados con procedimienfos
eficaces. Podrdn usarse preparados ligadores de hierro cuando sea necesario.

Presentacion

Cajo xcuna PVC x 5 ampollos de color Gmbar x5 ml ¢/u 4+ inserto.
Reg. San. N° 90-MEE-0214.

Venta Bajo Recefo Médica.

Conservar o femperatura no mayor de 30° C.

Todo medicomento debe conservarse fuera del lcance de os nifi.

Elaborado por: Nanjing Hencer Pharmaceufical Co. Ltd. -Nanjing - P.R. Ching.
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