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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

FERCAYL®
(Hierro dextrano)
inyeccion IM, IV

0,5 mL/mL

Estuche por 5 6 10 ampolletas de vidrio
ambar con 1 6 2 mL cada una.

HEMO-DIAGNOSTICA S. R. L., Guidonia,
Italia.
LABORATOIRES STEROP, Bruselas,

Bélgica.

M-11-155-B03
23 de septiembre de 2011

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada mL contiene:

Solucién de hierro dextrano 10% 0,50 mL
Cloruro de sodio

Fenol

Agua para inyeccion

Plazo de validez: 48 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones:

FERCAYL esta indicado en el tratamiento de la deficiencia de hierro para las siguientes
indicaciones:

Intolerancia probada para las soluciones de hierro de administracion oral.

Cuando existe necesidad clinica de un suministro rapido de hierro para su acumulacion.

Cuando se ha confirmado que después de la administracion oral de hierro la terapéutica no ha sido
efectiva.

El diagnostico de una deficiencia de hierro se debe basar en pruebas de laboratorios adecuadas
(por ejemplo: ferritina sérica, hierro sérico, saturacion de transferrina y células rojas hipocromicas).

Contraindicaciones:

Si usted es hipersensible (alérgico) al hierro dextrana o a uno de los componentes de la solucion
para inyeccion FERCAYL 100 mg/2ml.

Si tiene historia de asma, eczema u otra alergia tépica, no debe ser tratado con inyecciones
intramusculares. Si tiene o alguna vez ha tenido insuficiencia hepatica grave, cirrosis hepatica
descompensada o hepatitis.

Si tiene o ha tenido problemas renales (insuficiencia renal).

En el caso de anemia (= falta de hierro en sangre) provocada por otra causa que no sea por
deficiencia de hierro.

Pacientes extrahospitalatios.



Si tiene artritis reumatoide con signos y sintomas de inflamacién activa.
Si tiene sobrecarga de hierro o ha interrumpido el uso de hierro (por ejemplo hemocromatosis,
hemosiderosis).

Precauciones:
Ver Advertencias.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

FERCAYL solamente es utilizado en hospitales y bajo estricta supervision médica. El inicio de la
administracion de soluciones de hierro dextrana requiere de un acceso inmediato a los equipos de
resucitacién en el caso de un evento de reaccién anafilactica.

No utilizar alcohol para limpiar o desinfectar la piel antes de la inyeccion.

Evitar la infiltracion debajo de la piel. Preferiblemente utilizar la técnica de inyeccién en Z
(desplazamiento lateral de la piel antes de la inyeccién) y no masajear el sitio de inyeccion.
Posibles reacciones anafilacticas pueden ocurrir durante el tratamiento en pacientes
extrahospitalarios. Por esta razén, una prueba de inyeccién de 0.5 ml (= 25 mg de hierro) se debe
administrar el primer dia y el paciente debe ser monitorizado estrictamente por aproximadamente 1
hora antes de administrar el resto de la dosis. Se deben tener disponibles epinefrina (= adrenalina),
antihistaminicos y corticoides para tratar con situaciones de emergencia. Dado que las reacciones
pueden demorar en aparecer, los pacientes deben ser monitorizados por 1 o 2 dias.

La solucién no se debe utilizar si no esta clara.

Generalmente, si la administracion es muy rapida o prolongada existen riesgo de irritacion,
necrosis en el sitio de la inyeccion o tromboflebitis. El riesgo de tromboflebitis se puede reducir
cambiando el sitio de la inyeccién cada 24 horas.

Efectos indeseables:

Como con todos los medicamentos, la solucion para inyeccion FERCAYL 100 mg/2ml puede
desencadenar efectos adversos.

Los sintomas de hipersensibilidad inmediata se caracterizan por urticaria, rash en la piel, prurito,
escalofrios y en el caso de reaccion anafilactica grave aparecen sintomas como dificultad
respiratoria, hipotension (presion arterial baja) e incluso shock cardiovascular (colapso); estos
signos y sintomas pueden ocurrir en minutos durante la inyeccion. En estos casos se debe
inmediatamente suspender la inyeccion de FERCAYL.

Los sintomas de hipersensibilidad tardia se caracterizan por dolores articulares (artralgia) y dolores
musculares (mialgia) asi como fiebre de origen desconocido; este dolor puede ocurrir varias horas o
varios dias después de la inyeccion y pueden ser tratados con analgésicos simples. En pacientes
gue padecen poliartritis, los sintomas articulares pueden exacerbarse.

Locales: los efectos indeseables se caracterizan por dolor y pigmentacion persistente en el sitio de
la inyeccion y tromboflebitis.

Pueden ocurrir los siguientes sintomas gastrointestinales: nausea, vémito y sabor metalico en la
boca.

Los siguientes efectos cardiovasculares pueden ocurrir; rubor (enrojecimiento), caida de la presiéon
arterial (hipotension), pulso anormalmente rapido (taquicardia) y decaimiento.

Los otros efectos adversos mas importantes incluyen: cefalea, malestar, hormigueo pasajero
(parestesia pasajera), vértigo, dificultad respiratoria (disnea) y trastornos en los ganglios linfaticos
(linfadenopatia).

Las inyecciones intramusculares han sido vinculadas con la aparicién de sarcoma después de un
largo periodo de latencia.

Posologia y método de administracién:

Por cualquier via de administracion, antes de la administracion de la primera dosis a un nuevo
paciente, debe administrarse una pequefia dosis.

Si no surge ninguna reaccién indeseable durante los 60 minutos siguientes, puede administrarse la
dosis remanente.



La dosis total de Fercayl se determina a partir de su indice de hierro (hemaoglobina) en sangre y su
peso. La dosis individual se estima en base a céculos realizados por su médico. La dosis usual
recomendada es de 100 a 200 mg de hierro, correspondiente a 2-4 ml de Fercayl, dos o tres veces
a la semana, de acuerdo con el déficit de hierro.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Se debe evitar la administracién oral concomitante de preparaciones a base de hierro debido a que
aumenta el riesgo de sobredosis. Se debe evitar la administracion de hierro durante las
transfusiones de sangre.

Uso en Embarazo y lactancia:

Por favor consulte a su médico o farmacéutico antes de administrar este medicamento.
No existe informacién concerniente a la presencia de FERCAYL en la leche materna.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No presenta.
Sobredosis:

La administracion de FERCAYL no provoca intoxicacién aguda. Sin embargo, un exceso en los
niveles de dosis que se requieren para restablecer los niveles de hemoglobina y la acumulacién de
hierro pueden provocar niveles elevados de hierro en sangre. Por esta razon, se deben realizar
pruebas de sangre en el laboratorio con regularidad.

Antidoto: si es necesario administrar con goteo intravenoso lento o intramuscular la deferoxamina.

Propiedades farmacodinamicas:
Ver Farmacodinamia.
Propiedades farmacocinéticas (Absorcidn, distribucion, biotransformacién, eliminacion):

La mayor parte de las inyecciones intramusculares de hierro dextrana se absorben dentro de las 72
horas; la mayoria del hierro remanente es absorbido en las siguientes 3 a 4 semanas.

Varios estudios han dado valores de vida media que varian dentro de un rango de 5 horas (hierro
dextrana circulante) a mas de 20 horas (hierro total, tanto circulante como enlazado). Estos valores
de vida media no representan el aclaramiento de hierro del cuerpo. El hierro no se elimina
facilmente del cuerpo y su acumulacion puede ser toxica.

Cantidades insignificantes de hierro se pierden a través de las vias urinaria y alimentaria después
de la administracion de hierro dextrana. Estudios in vitro han demostrado que la eliminacion del
hierro dextrana mediante didlisis es insignificante.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del producto:
No presenta.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de marzo 2015.



