FICHA TECNICA

ADVERTENCIA TRIANGULO NEGRO

v Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccidn de nueva
informacidn sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

CosmoFer 50 mg/ml solucién para perfusion e inyeccion.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Ampolla de 2 ml conteniendo 100 mg de hierro (111) como complejo hidréxido de hierro (111) dextrano.
Ampolla de 5 ml conteniendo 250 mg de hierro (111) como complejo hidréxido de hierro (I11) dextrano.
Ampolla de 10 ml conteniendo 500 mg de hierro (I11) como complejo hidréxido de hierro (I11) dextrano.

Cada ml contiene 50 mg de hierro (I11).

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién para perfusion e inyeccion
Solucién marron oscuro
4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas
- CosmokFer esté indicado solamente en adultos
CosmoFer esté indicado para el tratamiento del déficit de hierro en las siguientes indicaciones:

- Cuando las preparaciones de hierro oral no pueden usarse, por ejemplo, debido a intolerancia, o en
caso de pérdida demostrada del efecto de una terapia oral de hierro.

- Cuando exista necesidad clinica de suministro rapido de hierro a los depdsitos de hierro.
El diagnostico del déficit de hierro debe estar basado en pruebas de laboratorio apropiadas (por ejemplo,
ferritina sérica, hierro sérico, saturacion de transferrina y glébulos rojos hipocromicos).
4.2. Posologia y forma de administracién

Supervisar atentamente a los pacientes en busca de signos y sintomas de reacciones de hipersensibilidad
durante y después de cada administracion de CosmoFer.

CosmoFer unicamente se debe administrar cuando exista disponibilidad inmediata de personal capacitado
para evaluar y tratar reacciones anafilacticas, en un entorno en el que se pueda garantizar un dispositivo
completo de reanimacion. Debe observarse al paciente durante al menos 30 minutos después de cada
inyeccion de CosmoFer por si surgieran efectos adversos (consulte la seccion 4.4).
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Posologia

Adultos y personas de edad avanzada

La dosis total acumulada de CosmoFer esta determinada por el nivel de hemoglobina y el peso corporal. La
dosis y la pauta de dosificacién de CosmoFer se deben calcular de forma individual para cada paciente,
basandose en el calculo del déficit de hierro total.

Nifios (menores de 14 afios)
CosmoFer no se debe usar en nifios. No hay datos sobre eficacia y seguridad.

Posologia

La pauta normal de dosificacion se recomienda que sea de 100-200 mg de hierro, que corresponden a 2-4
ml, dos o tres veces a la semana, dependiendo del nivel de hemoglobina. No obstante, si las circunstancias
clinicas requieren un suministro rapido de hierro a los depositos de hierro corporal, CosmoFer se puede
administrar como perfusion de la dosis total (PDT) hasta la dosis de sustitucién total correspondiente a 20
mg de hierro/ Kg de peso corporal.

La inyeccion de CosmoFer no deberia administrarse concomitantemente con preparaciones orales de hierro
ya que la absorcion oral del hierro se reduciria (ver seccion 4.5).

Perfusién intravenosa por goteo:

CosmoFer se debe diluir nicamente en solucion de cloruro sodico al 0,9 % (salina normal) o en solucion
de glucosa al 5 %. Una dosis de CosmoFer de 100-200 mg de hierro (2-4 ml) se puede diluir en 100 ml. En
cada administracién, los primeros 25 mg de hierro se deben perfundir a lo largo de un periodo de 15
minutos. Si no se producen reacciones adversas durante este tiempo, la porcidn restante de la infusion se
debe administrar a una velocidad de perfusion no superior a 100 ml en 30 minutos.

Inyeccién intravenosa:

CosmoFer se puede administrar en una dosis de 100 — 200 mg de hierro (2-4 ml) mediante inyeccion
intravenosa lenta (0,2 ml/ min) preferentemente diluido en 10 — 20 ml de solucién de cloruro sédico al 0,9
% 0 solucién de glucosa al 5 %. En cada administracion, antes de administrar una inyeccion intravenosa
lenta, se deben inyectar lentamente 25 mg de hierro durante un periodo de 1 a 2 minutos. Si no se producen
reacciones adversas en 15 minutos, se puede administrar el resto de la inyeccion.

Perfusion de la Dosis Total (PDT):

Inmediatamente antes de la administracion, la cantidad total de CosmoFer necesaria, determinada a partir
de la tabla de dosificacion o por calculo, se afiade asépticamente al volumen requerido, normalmente 500
ml de soluciones estériles de cloruro sédico normal o glucosa al 5 %. La cantidad total de CosmoFer, hasta
20 mg/Kg de peso corporal, se perfunde por via intravenosa a lo largo de 4 — 6 horas. Los primeros 25 mg
de hierro se deben perfundir durante un periodo de 15 minutos. El paciente se debe mantener bajo estrecha
vigilancia médica durante este periodo. Si no se producen reacciones adversas durante este tiempo, se
puede administrar la porcion restante de la perfusion. La velocidad de perfusion se puede aumentar
progresivamente de 45 a 60 gotas por minuto. Los pacientes deben ser observados atentamente durante la
perfusion y, al menos, durante 30 minutos después de finalizar.

La perfusién de la dosis total (PDT) se ha asociado con una mayor incidencia de reacciones adversas, en
particular reacciones retardadas similares a las de hipersensibilidad. La administracion intravenosa de
CosmoFer por el método de perfusion de la dosis total debe restringirse exclusivamente al &mbito
hospitalario.

Inyeccion en el dializador:

CosmoFer se puede administrar durante una sesion de hemodialisis directamente en la linea venosa del
dializador segun los mismos procedimientos indicados para la administracion intravenosa.
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Inyeccion intramuscular:

La cantidad total de CosmoFer necesaria se determina mediante la tabla de dosificacion o por calculo. Se
administra como una serie de inyecciones sin diluir de hasta 100 mg de hierro (2,0 ml), determinadas cada
una por el peso corporal del paciente. Si el paciente es moderadamente activo, las inyecciones se pueden
administrar diariamente en nalgas alternas. En los pacientes inactivos o encamados, la frecuencia de
inyeccidn se debe reducir a una o dos veces por semana.

CosmoFer se debe administrar mediante inyeccion intramuscular profunda para minimizar el riesgo de
manchas subcutaneas. Se debe inyectar exclusivamente en la masa muscular del cuadrante superior externo
de la nalga — nunca en el brazo u otras zonas descubiertas. Para adultos normales se debe utilizar una aguja
de un calibre de 20 — 21 de al menos 50 mm de largo. Para los pacientes obesos la longitud debe ser 80 —
100 mm mientras que para adultos pequefios se usa una aguja mas corta y menor (calibre 23 x 32 mm). El
paciente debe estar tendido en posicion lateral, con el punto de inyeccion en la parte superior o de pie
apoyando su peso en la pierna opuesta a la del punto de inyeccion. Para evitar inyectar o que haya fugas en
el tejido subcutaneo, se recomienda la técnica del trayecto en Z (desplazamiento lateral de la piel antes de
la inyeccion). CosmoFer se inyecta lenta y suavemente. Es importante esperar unos segundos antes de
retirar la aguja para permitir que la masa muscular aloje el volumen inyectado. Para minimizar fugas por el
trayecto de inyeccion, se debe aconsejar al paciente que no se frote en el punto de inyeccion.

Calculo de la dosis:
a) Reemplazo del hierro en pacientes con anemia por déficit de hierro:

Los factores que intervienen en la formula se muestran a continuacién. La dosis requerida se ha de adaptar
individualmente con arreglo al déficit de hierro total calculado mediante la siguiente formula —
hemoglobina en g/l o mmol/l.

Dosis total (mg Fe) — Hb en g/I:

(Peso corporal (kg) x (Hb objetivo - Hb real) (g/1) x 0,24) + mg de hierro para los depésitos de hierro

El factor 0,24 se calcula a partir de los siguientes supuestos:

a) Volumen sanguineo 70 ml/kg de peso corporal = 7 % del peso corporal
b) Contenido en hierro de hemoglobina 0,34 %

Factor 0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000 (conversion de g a mg).

Dosis total (mg Fe) — Hb en mmol/I:
Peso corporal en kg x (Hb objetivo en mmol/l — Hb real en mmol/l) x 3,84 + mg de hierro para los
depositos de hierro.

El factor 3,84 se calcula a partir de los siguientes supuestos:

a) Volumen sanguineo 70 ml/kg de peso corporal = 7 % peso corporal
b) Contenido en hierro de la hemoglobina 0,34 %

c) El factor para convertir g/l de hemoglobina a mmol/l es 0,06205
Factor 3,84 = 0,0034 x 0,07 x 1000 / 0,06205

La siguiente tabla muestra el namero de mililitros de solucion inyectable de CosmoFer a utilizar para los
diversos grados de anemia ferropénica.

Las cifras de la tabla que sigue estdn basadas en un objetivo de hemoglobina de 150 g/l 0 9,3 mmol/l y
depositos de hierro de 500 mg que aplican a un peso corporal superior a 35 kg.

Aunqgue existen variaciones significativas en la estructura corporal y en la distribucion del peso entre

hombres y mujeres, la tabla y la formula adjuntas representan una forma comoda para calcular el hierro
total necesario. Este requerimiento de hierro total refleja la cantidad de hierro necesaria para restablecer la
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concentracién de hemoglobina a los niveles normales, o proximos a ellos, mas una cantidad adicional para
suministrar el relleno adecuado de los dep6sitos de hierro en la mayoria de las personas con niveles de
hemoglobina moderada o gravemente reducidos. Se debe recordar que la anemia ferropénica no aparecera
hasta que se hayan agotado basicamente todos los depoésitos de hierro. El tratamiento, por consiguiente,
debe pretender no solamente reponer el hierro de la hemoglobina sino, también, el de los depésitos de
hierro.

Si la dosis total necesaria es superior a la dosis diaria maxima permitida, se ha de dividir la administracion.
Una respuesta terapéutica evidente se puede ver a los pocos dias de la administracion de CosmoFer como
un incremento en el recuento de reticulocitos. Los niveles de ferritina sérica proporcionan, normalmente,
una buena guia de la reposicion de los depdsitos de hierro. En pacientes sometidos a dialisis renal que
reciben CosmoFer, esta correlacion puede no ser valida.

Dosis total de CosmoFer en mililitros
a administrar en la anemia ferropénica

Contenido de hemoglobina 60 g/l = 75 g/l = 90 g/l = 105¢g/1~ | 120g/l~ | 135g/l=
3,7 4,7 5,6 6,5 7,4 8,4
Peso corporal (kg) mmol/Il mmol/Il mmol/Il mmol/Il mmol/I| mmol/Il
35 25 23 20 18 15 12,5
40 27 24 22 19 16 13
45 29 26 23 20 16.5 13
50 32 28 24 21 17 13,5
55 34 30 26 22 18 14
60 36 32 27 23 18.5 14,5
65 38 33 29 24 19.5 14,5
70 40 35 30 25 20 15
75 42 37 32 26 21 15,5
80 45 39 33 27 215 16
85 47 41 34 28 22 16
90 49 42 36 29 23 16,5

Nota: La tabla y la férmula adjunta son aplicables a la determinacién de la dosis solamente en pacientes
con anemia ferropénica. No se han de utilizar para la determinacién de la dosis en pacientes que requieren
reposicion de hierro por pérdida de sangre.

b) Reposicion de hierro por pérdida de sangre:

El tratamiento con hierro en pacientes con pérdida de sangre debe estar dirigido a la reposicion de una
cantidad de hierro equivalente a la cantidad de hierro presente en la pérdida de sangre. La tabla y la férmula
descritas no son aplicables para valores simples de reposicién de hierro. Las estimaciones cuantitativas de
la pérdida de sangre periddica individual, y el hematocrito durante el episodio de sangrado, proporcionan
un método de calculo mas cémodo de la dosis de hierro requerida.

La dosis necesaria de CosmoFer para compensar el déficit de hierro se calcula con arreglo a las formulas
siguientes:

e Sise conoce el volumen de la pérdida de sangre: La administracion de 200 mg de hierro i.v. (4 ml
de CosmoFer) da lugar a un aumento de la hemoglobina que es equivalente a 1 unidad de sangre (=
400 ml con 150 g/l de contenido de Hb 6 9,3 mmol Hb/l — equivalentes a 0,34 % de 0,4 x 150 6
204 mg de hierro).

Hierro a reponer [mg] = nimero de unidades de sangre perdida x 200.
Mililitros de CosmoFer necesarios = nimero de unidades de sangre perdida x 4.

e Si el nivel de Hb es reducido: Utilizar la formula anterior considerando que no es necesario
restaurar el deposito de hierro.
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mg de hierro a reponer = peso corporal (kg) x 0,24 x (Hb objetivo en g/l - Hb real en g/l).

0

mg de hierro a reponer = peso corporal (kg) x 3,84 x (Hb pretendida en mmol/l — Hb real en
mmol/l).

Por ejemplo: peso corporal 60 kg, déficit de Hb = 10 g/l 0 0,62 mmol/I:
Hierro a reponer = 60 x 0,24 x 10 =60 x 3,84 x 0,62 = 143 mg (= 3 mililitros de CosmoFer)

Forma de administracion

CosmoFer solucidn inyectable se puede administrar mediante perfusion intravenosa por goteo 0 mediante
una inyeccion intravenosa lenta, de las que la perfusion intravenosa por goteo es la via de administracion de
eleccion ya que puede ayudar a reducir el riesgo de episodios de hipotension. No obstante, CosmoFer
también se puede administrar como solucion sin diluir, por via intramuscular.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo, a CosmoFer o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Hipersensibilidad grave conocida a otros productos parenterales que contengan hierro.

Anemia no ferropénica (por ejemplo, anemia hemolitica).

Sobrecarga de hierro o alteraciones en la utilizacion del hierro (por ejemplo, hemocromatosis,
hemosiderosis).

Cirrosis hepatica y hepatitis descompensadas.

Infeccion aguda o crdnica, debido a que la administracion parenteral de hierro puede exacerbar las
infecciones bacterianas o viricas.

Insuficiencia renal aguda.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Las preparaciones de hierro administradas por via parenteral pueden producir reacciones de
hipersensibilidad, entre las que se incluyen reacciones anafilacticas/anafilactoides graves y potencialmente
mortales. También se han notificado reacciones de hipersensibilidad tras la administracion de dosis previas
sin incidentes de complejos de hierro parenteral. Se han notificado reacciones de hipersensibilidad que
progresaron a sindrome de Kounis (espasmo arterial coronario alérgico agudo que puede provocar un
infarto de miocardio, ver seccion 4.8).

El riesgo es mayor en pacientes con alergias conocidas, por ejemplo alergias a medicamentos, asi como en
pacientes con una historia clinica que presente asma grave, eczemas u otras alergias atdpicas.

También existe un mayor riesgo de reacciones de hipersensibilidad a los complejos de hierro parenteral en
los pacientes con trastornos inmunitarios o inflamatorios (p.ej. lupus eritematoso sistémico, artritis
reumatoide).

CosmoFer unicamente se debe administrar cuando exista disponibilidad inmediata de personal capacitado
para evaluar y tratar reacciones anafilacticas, en un entorno en el que se pueda garantizar un dispositivo
completo de reanimacion. Se debe observar al paciente durante al menos 30 minutos después de cada
inyeccion de Cosmoker por si surgiesen efectos adversos. Si se presentan reacciones de hipersensibilidad o
signos de intolerancia durante la administracion, el tratamiento se debe interrumpir inmediatamente.
Deberéa disponerse de un dispositivo para la reanimacion cardiorrespiratoria y de equipo para el manejo de
las reacciones anafilacticas/anafilactoides agudas, incluida una solucion inyectable de adrenalina 1:1.000.
Deberé administrarse tratamiento adicional con antihistaminicos y/o corticoesteroides, segun corresponda.
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La inyeccion intramuscular y subcutanea de complejos de hierro — hidratos de carbono en dosis muy altas,
en condiciones experimentales en animales, produjo sarcoma en ratas, ratones, conejos, posiblemente
hamsters, pero no en cobayas. La informacion recogida y la evaluacién independiente indican que el riesgo
de formacion de sarcoma en el hombre es minimo.

Se pueden producir episodios de hipotensién si la inyeccién intravenosa se administra demasiado
rapidamente.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La inyeccion de CosmoFer no se debe administrar concomitantemente con preparados de hierro oral ya que
se reducira la absorcion del hierro oral. El tratamiento con hierro oral no se debe iniciar antes de 5 dias
después de la ultima inyeccion de CosmoFer.

Se ha comunicado que grandes dosis de hierro dextrano (5 ml 0 mas) proporcionan un color marrén al
suero de una muestra de sangre extraida cuatro horas después de la administracién.

El medicamento puede conducir a falsos valores elevados de la bilirrubina sérica y falsos valores reducidos
del calcio sérico.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No existen ensayos adecuados y bien controlados de CosmoFer en mujeres embarazadas. Estudios en
animales han mostrado toxicidad reproductiva (ver seccién 5.3.). En consecuencia, Se requiere una
cuidadosa evaluacién del riesgo/beneficio antes de su uso durante el embarazo y CosmoFer no se debe
utilizar durante el embarazo a menos que sea claramente necesario (ver seccion 4.4).

En caso de producirse una anemia por déficit de hierro durante el primer trimestre de embarazo, a menudo
se puede tratar con hierro por via oral. El tratamiento con CosmoFer debe limitarse al segundo y tercer
trimestre, en el supuesto de que el beneficio que reportaria fuera mayor que el riesgo potencial para la
madre y el feto.

PUEDE APARECER BRADICARDIA FETAL TRAS LA ADMINISTRACION DE PREPARADOS
PARENTERALES DE HIERRO. SUELE SER TRANSITORIO Y CONSECUENCIA DE UNA
REACCION DE HIPERSENSIBILIDAD EN LA MADRE. EL FETO DEBE SER MONITORIZADO
CUIDADOSAMENTE DURANTE LA ADMINISTRACION INTRAVENOSA DE PREPARADOS
PARENTERALES DE HIERRO A MUJERES EMBARAZADAS.

Se desconoce si el complejo hierro-dextrano es excretado en leche humana o animal. Es preferible no usar
CosmoFer durante el periodo de lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios del efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Se puede esperar que, aproximadamente, el 5 % de los pacientes experimente reacciones adversas. Estas
dependen, fundamentalmente, de la dosis.
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Las reacciones anafilactoides son poco frecuentes e incluyen urticaria, erupciones, picores, nauseas y
escalofrios. Si se observan signos de reacciones anafilactoides debe de cesar inmediatamente la
administracion de CosmoFer.

Las reacciones anafilactoides agudas y graves son muy raras. Se producen, normalmente, durante los
primeros minutos de administracion y se caracterizan, por lo general, por la brusca instauracion de
dificultades respiratorias y/o colapso cardiovascular; se han comunicado fallecimientos.

Las reacciones retardadas estan bien descritas y pueden ser graves. Se caracterizan por artralgia, mialgia y,
a veces, fiebre. La instauracion varia desde varias horas hasta cuatro dias después de la administracion. Los
sintomas normalmente duran de dos a cuatro dias y se resuelven espontaneamente o después de utilizar
analgésicos simples.

Se puede producir exacerbacién del dolor articular en la artritis reumatoide. Las reacciones locales
comunicadas son dolor e inflamacion en lugares préximos al lugar de la inyeccion, y reaccion flebitica
local.

Se observaron complicaciones locales en el lugar de la inyeccion después de la inyeccién intramuscular,
tales como manchas de la piel, sangrado, formacion de abscesos estériles, necrosis o atrofia tisular y dolor.

Organo Sistema Poco frecuentes Raras Muy raras No conocida
(>1/10.000, <1/100) | (>1/10.000, >1/10.000
<1/1.000)
Desordenes del Hemolisis
sistema sanguineo y
linfatico
Desérdenes cardiacos Arritmia, Bradicardia fetal, Sindrome de
taquicardia palpitaciones Kounis
Desordenes de oido y Sordera transitoria
laberinto
Desdrdenes Néuseas, vomitos, Diarrea
gastrointestinales dolor abdominal
Desdrdenes generales | Rubor Fatiga Enfermedades
y en el lugar de seudogripales
administracion Dolory cuya
pigmentacion aparicién
marron en el lugar puede variar
de la inyeccidon de algunas
horas a varios
dias
Desordenes del Reacciones Reacciones
sistema inmune anafilacticas anafilécticas
incluyendo disnea, agudas y severas
urticaria, (repentino
erupciones, picores, instauracion de
nauseas y dificultad respirat.
escalofrios y/o colapso
cardiaco
Deso6rdenes Calambres Mialgias
musculoesqueléticos y
del tejido conectivo
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Desérdenes del
sistema nervioso

Visién borrosa,
entumecimiento

Pérdida de
consciencia,

Dolor de cabeza,
parestesia

convulsiones,
mareo, agitacion,
temblor

Desoérdenes Disnea
respiratorios, toracicos

y del mediastino

Dolor en el pecho

Cambios en el
estado mental

Desoérdenes
psiquiatricos

Desordenes de la piel | Enrojecimiento, Angioedema,
y tejido subcutaneo prurito, erupcién sudoracién
Desdrdenes vasculares Hipotension Hipertension

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

El complejo hidréxido de hierro (111) dextrano inyectable de CosmoFer tiene una toxicidad muy baja. El
producto se tolera bien y el riesgo de sobredosis accidental es minimo.

La sobredosis puede producir una sobrecarga de hierro aguda que puede manifestarse como hemosiderosis.
Se pueden usar medidas de soporte como agentes quelantes del hierro.

Con la administracién crénica y repetida de hierro en dosis altas, el exceso de hierro se acumulara en el
higado e inducira un proceso inflamatorio que puede dar lugar a fibrosis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Preparado parenteral de hierro, CODIGO ATC: BO3AC

CosmoFer solucion para perfusién y para inyeccién contiene hierro como un complejo estable de hidroxido
de hierro (I11)-dextrano, que es analogo a la forma fisiologica del hierro, la ferritina (complejo proteico de
hidréxido de hierro fosfato). El hierro esté disponible en una forma soluble en agua, no iénica. Tiene muy

baja toxicidad y se puede administrar en dosis grandes.

La ferritina sérica alcanza el valor maximo aproximadamente entre los 7-9 dias después de la dosis
intravenosa de CosmoFer y vuelve lentamente al valor de referencia después de unas 3 semanas.

El examen de los dep6sitos de hierro en la médula 6sea puede no ser significativo durante periodos

prolongados después del tratamiento con hierro dextrano, debido a que el hierro dextrano residual puede
permanecer en las células reticuloendoteliales.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

Después de la perfusion i.v. el hierro dextrano es captado rapidamente por el sistema reticulo-endotelial
(SRE) de las células, especialmente en el higado y el bazo, desde donde se libera lentamente el hierro
ligado a las proteinas. Después de la administracidn se puede observar un incremento de la hematopoyesis
durante las 6 a 8 semanas siguientes. La vida media en plasma es 5 horas para el hierro circulante y 20
horas para el hierro total (ligado y circulante).

El hierro circulante es eliminado del plasma por las células del sistema reticulo endotelial que escinden el
complejo en sus componentes hierro y dextrano. El hierro se une inmediatamente a las proteinas
disponibles para formar hemosiderina o ferritina, las formas fisioldgicas del hierro, 0, en menor medida,
transferrina. Este hierro que estad sometido a control fisiolégico repone la hemoglobina y los depésitos de
hierro agotados.

El hierro no se elimina facilmente del cuerpo y su acumulacion puede ser toxica. Debido al tamafio del
complejo (165.000 Daltons) no se elimina por via renal. Pequefias cantidades de hierro se eliminan en la
orina y heces.

Después de la inyeccion intramuscular, el hierro dextrano se absorbe desde el lugar de la inyeccion en los
capilares y el sistema linfatico. La parte principal del hierro dextrano administrado intramuscularmente se
absorbe antes de 72 horas; la mayoria del hierro restante se absorbe durante las 3 6 4 semanas siguientes.

El dextrano bien se metaboliza o se excreta.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Se ha demostrado que CosmoFer es teratdgeno y embriocida en animales no anémicos gestantes a dosis
Unicas altas, superiores a 125 mg/ Kg. La dosis mas alta en el uso clinico es, aproximadamente, 20 mg/ Kg.
Sin embargo, no se dispone de informacidn detallada de estos estudios.

Los estudios in vitro e in vivo de genotoxicidad han mostrado una actividad mutagénica después de la
administracion de altas dosis de complejos hierro-dextrano. Sin embargo la relevancia de estos estudios no
esta clara. El hierro dextrano no fue mutagénico a niveles de dosis sub-toxicas.

No existen otros datos preclinicos adicionales de relevancia para el prescriptor ademas de los ya incluidos
en otras secciones de esta ficha técnica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Agua para inyeccion

Hidroxido de sodio (para ajustar el pH)

Acido clorhidrico (para ajustar el pH)

6.2. Incompatibilidades

CosmoFer no debe mezclarse con otros medicamentos que no sean los incluidos en la seccién 6.6.

6.3. Periodo de validez
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24 meses para las ampollas de 2, 5 y10 ml

Desde el punto de vista microbiologico, el producto se debe utilizar inmediatamente después de abrir el
envase.

Después de la dilucion:
Se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica en uso durante 24 horas a 25 °C.

Desde el punto de vista microbiol6gico, el producto se deberia utilizar inmediatamente. Si no se utiliza
inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacion en uso antes del empleo son responsabilidad
del usuario y generalmente no deberian superar 24 horas a 2-8 °C, a menos gue la dilucion haya tenido
lugar en condiciones asépticas controladas y validadas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere ninguna condicion de conservacion especial. No congelar.

Para conservar el producto diluido, por favor consultar la seccion 6.3.

6.5. Naturaleza y contenido del envase
Ampollas de vidrio tipo 1, incoloro. Envase unitario o monodosis
Formatos conteniendo: 5x2ml, 10x2ml, 10x5ml, 2x 10 mly 5 x 10 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Antes del uso inspeccionar las ampollas visualmente para detectar sedimento o deterioro. Usar solo las
ampollas sin sedimento y con solucién homogénea.

CosmoFer es solamente para uso Gnico.
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

CosmoFer debe mezclarse Gnicamente con solucion de cloruro sédico al 0,9% 6 con solucion de glucosa al
5%. No deben utilizarse otras soluciones de dilucion intravenosa ni otros agentes terapéuticos.

La solucidn reconstituida para perfusion e inyeccion se ha de inspeccionar visualmente antes del uso.

Solamente se deben utilizar soluciones transparentes, sin particulas.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
Dinamarca

REPRESENTANTE LOCAL
Ferrer Internacional, S.A.

Gran Via Carlos 11, 94 (Barcelona)
08028 - Esparia
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
68243.
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 12/diciembre/2006
Fecha de la ultima renovacion: 23/septiembre/2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

23.01.2020
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