NO Ref.:MT676590/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 12300/15
JON/DVM/shl Santiago, 23 de julio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: I|a solicitud de D. Rodrigo Aquiles Jara Morales,
Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante Legal de Laboratorios
Andrémaco S.A., ingresada bajo la referencia N© MT676590, de fecha de 25 de junio de
2015, mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacién al paciente para el
producto  farmacéutico FERINJECT SOLUCION INYECTABLE 500 mg/i0 mL
(CARBOXIMALTOSA DE HIERRO), Registro Sanitario N°® F-20175/13;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 25 de junio de 2015, se solicitd
modificacion del texto del folleto de informacién al paciente para el registro sanitario N°
F-20175/13 del producto farmacéutico FERINJECT SOLUCION INYECTABLE 500 mg/10 mL
(CARBOXIMALTOSA DE HIERRO).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N° 2015062566406714, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 25 de junio de 2015; vy

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N°© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NO 190, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N© 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico FERINJECT SOLUCION INYECTABLE 500 mg/10 mL (CARBOXIMALTOSA
DE HIERRO), registro sanitario N° F-20175/13, concedido a Laboratorios Andrémaco S.A.,
el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucién, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposiciéon de la Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacidn en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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REF: MT676590/15 REG. ISP N° F-20175/13

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FERINJECT SOLUCION INYECTABLE 500 mg/10 mL

FOLLETO DE 0 CION AL PACIENTE

Ferinject souci()n de 500 mg/10 mL

Carboximaltosa de hierro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto.
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Contenido del prospecto SUBDERCIA Mmg?{"b.f?gif'ﬁ“'clémgﬁ'f’?' o
1. Qué es Ferinject y para qué se utiliza ' : M%G%;icﬁ‘g&%ss SANITARIAS
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ferinject .
3. Como usar Ferinject 23 JUL 2015 |
4. Posibles efectos adversos '
5. Conservacion de Ferinject NeRef: . AT 494590 /15
6. Contenido del envase e informacion adicional N°Registre:. T-20un< /13
1. Qué es Ferinject y para qué se utiliza

Ferinject es una preparacion antianémica, una medicina que se utiliza para tratar la anemia. Contiene
hierro en forma de carbohidrato de hierro. EI hierro es un elemento esencial necesario para la
capacidad de transportar oxigeno de la hemoglobina en los globulos rojos y de la mioglobina en el
tejido muscular. Mas aun, el hierro estd involucrado en muchas otras funciones necesarias para el
mantenimiento de la vida en el cuerpo humano.

Ferinject se utiliza para el tratamiento de pacientes con deficiencia de hierro, cuando las preparaciones
de hierro por via oral no son efectivas o no se pueden utilizar. El objetivo de la terapia es reponer los
depdsitos de hierro del cuerpo y curar la anemia, que es la falta de glébulos rojos debido a la
deficiencia de hierro.

Antes de administrarlo, su médico realizara una prueba de sangre para determinar la dosis de Ferinject
que usted requiere.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ferinject

No use Ferinject
e sies alérgico a la carboximaltosa de hierro o a cualquiera de los otros componentes de
Ferinject, ‘
e sitiene anemia no producida por una deficiencia de hierro,
" e i tiene una sobrecarga de hierro (demasiado hierro en su cuerpo) o trastornos en la
utilizacién de hierro.

FOLLETO DE INFORMACIGN
AL PACIENTE
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REF: MIT676590/15 REG. ISP N° F-20175/13

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FERINJECT SOLUCION INYECTABLE 500 mg/10 mL

Advertencias y precauciones
* Consulte a su médico antes de empezar a utilizar Ferinject si tiene una infeccion, asma,
eczemas, alergias o trastornos hepéticos.
e Ferinject no debe administrarse a nifios menores de 14 afios.

Uso de Ferinjet con otros medicamentos

Comunique a su médico que estd tomando, ha tomado recientemente, o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluidos medicamentos de venta libre. Si se administra Ferinject junto
con preparaciones de hierro por via oral, entonces esas preparaciones orales podrian ser menos
eficientes.

Embarazo y lactancia

Hay datos clinicos limitados relativos al uso de Ferinject en mujeres embarazadas.

Es importante que le informe a su médico si estd embarazada. cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedar embarazada.

Si queda embarazada durante el tratamiento., debe consultar a su médico. Su médico decidira entonces
si debe 0 no recibir este medicamento.

Si esté en periodo de lactancia, consulte a su médico antes de recibir Ferinject. Es poco probable que
Ferinject represente un riesgo para el lactante.

Conduccién y uso de maquinas
No es probable que Ferinject afecte negativamente a su capacidad para conducir u operar méaquinas.

Informacién importante sobre algunos de los ingredientes de Ferinject
Este medicamento contiene 5,5 mg (o 0,24 mmol) de sodio por mililitro de solucién sin diluir y debe
tenerse en cuenta en pacientes con una dieta de sodio controlado.

3. Coémo usar Ferinject

Su médico puede administrar Ferinject a través de tres vias posibles: por inyeccion sin diluir, durante
una didlisis, o diluido mediante #fusiéa perfusion.
e Por inyeccion, usted puede recibir hasta 20 ml de Ferinject, que corresponden a 1.000 mg de
hierro, una vez por semana, directamente en una vena.
o Siestd en tratamiento de didlisis, puede recibir Ferinject durante una sesién de hemodialisis a
través del dializador.
* Por=nfusién perfusion, usted puede recibir hasta 20 ml de Ferinject, que corresponden a
1.000 mg de hierro, una vez por semana, directamente en una vena. Debido a que Ferinject se
diluye con una solucién de cloruro de sodio para la #fusiéa perfusion, puede tener un
volumen de hasta 250 m! y parecer una solucién marrén.

Pagina2de 4




REF: MT676590/15 REG. ISP N° F-20175/13

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FERINJECT SOLUCION INYECTABLE 500 mg/10 mL

Se le administrara Ferinject en un entorno donde pueda recibir un tratamiento oportuno y adecuado
por episodios inmunoalérgicos.

Su médico o enfermero lo mantendran en observacion durante, al menos, 30 minutos después de
cada administracion.

Si usa mas Ferinject del que debiera

Su médico sera responsable de determinar la dosis adecuada y de elegir la via, frecuencia y duracién de
su tratamiento.

Una sobredosis puede ocasionar la acumulacién de hierro en lugares de almacenamiento. Su médico
controlara los parametros de hierro, tales como la ferritina y transferrina sérica para evitar la
acumulacion de hierro.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Ferinject puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Los siguientes sintomas son frecuentes (pueden afectar a 1 entre 10 personas): dolor de cabeza, mareos,
tension arterial alta, nduseas y reacciones en el sitio de la inyeccion.

Los siguientes sintomas son poco frecuentes (pueden afectar a 1 entre 100 personas): reaccion alérgica
(leve), sensacién de dolor, cambio en la sensacién del gusto, ritmo cardiaco acelerado, tensién arterial
baja, enrojecimiento del rostro, dificultad para respirar, vémitos, malestar estomacal, dolor de
estomago, estrefiimiento, diarrea, picazon, urticaria, enrojecimiento de la piel, erupcion cutanea, dolor
muscular, de las articulaciones y/o espalda, contracciones musculares, fiebre, cansancio, dolor en el
pecho, hinchazon periférica de las manos y/o pies, dolor y escaloftrios.

Los siguientes sintomas son raros (pueden afectar a 1 entre 1.000 personas): reacciones alérgicas
graves, temblores, sensacion general de malestar y sintomas similares a la gripe como fiebre, dolor de
cabeza y/o sensacidn de enfermedad (enfermedad parecida a la gripe).

Algunos pardmetros de la sangre pueden cambiar temporalmente, lo que puede detectarse en pruebas
de laboratorio.

Los siguientes cambios en los pardmetros de la sangre son frecuentes: disminucion en el fosforo de la
sangre y aumento de una enzima hepatica determinada llamada alanina aminotransferasa.

Los siguientes cambios en los parametros de la sangre no son frecuentes: aumento de determinadas
enzimas hepaticas llamadas aspartato aminotransferasa, gamma-glutamiltransferasa y fosfatasa
alcalina, y un aumento en una enzima llamada lactato deshidrogenasa.

La administracion incorrecta de Ferinject puede ocasionar la fuga del producto en el sitio de la
inyeccioén, lo que puede producir irritacién en la piel y una coloracién marrén potencialmente duradera
en el sitio de la inyeccion. Cuando esto ocurre; se debe detener inmediatamente la administracion.
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REF: MT676590/15 REG. ISP N° F-20175/13

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FERINJECT SOLUCION INYECTABLE 500 mg/10 mL

Solicite més informacién a su médico.

Si sufre alglin efecto adverso, hable con su médico. Esto incluye cualquier efecto adverso posible no
mencionado en este prospecto.

5. Conservacion de Ferinject

Mantener Ferinject fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Ferinject después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. La fecha de caducidad
es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en el embalaje original. No conservar a temperatura superior a 30°C. No congelar.
Una vez que se hayan abierto los viales de Ferinject deben utilizarse inmediatamente. Después de la

dilucién con la solucién de cloruro de sodio, la solucion diluida debe utilizarse inmediatamente.

Generalmente, su médico o el hospital conservaréan los envases de Ferinject por usted.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ferinject
El principio activo es hierro (como carboximaltosa de hierro, un compuesto de carbohidrato de hierro).
La concentracmn de hlerro presente en el producto es de 50 mg por mllllltro Los demas componentes

tyeeeiones. De acuerdo a ultlma formula autorlzada en el Reglstro Samtarlo

Aspecto de Ferinject y contenido del envase
Ferinject, solucién para inyeccion/safusiéa perfusion es una solucién marrén oscuro, no transparente.

Ferinject se encuentra disponible en viales de vidrio de 2 mL de solucién, correspondiente a 100 mg de
Hierro, y enviales de vidrio de 10 ml de solucidn, correspondiente a 500 mg de Hierro.
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