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Cada comprimido contiene: Acido Fdlico 0,50 mg; Cianocobalamina 0,20 mg; Hierro Elemental (como Hierro Polimaltosato) 100,00 mg. Excipientes: Almidén Glicolato de Sodio,
Lactosa CD, Celulosa microcristalina PH102, Povidona K30, crospovidona, copovidona, estearato de magnesio, dioxido de silicio coloidal, talco, hidroxipropilmetilcelulosa, Opadry I
blanco.

Cada 2 ml de inyectable muscular contiene: Acido Félico 1,00 mg; Hidroxicobalamina (como Acetato) 0,20 mg; Hierro Elemental (como Hierro Polimaltosato) 100,00 mg.
Excipientes: manitol, cloruro de sodio, hidroxido de sodio, cisteina clorhidrato monohidrato, metabisulfito de sodio, agua purificada c.s.p.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

¢$Qué es FOLFIRIMOX ® y para qué se utiliza?
FOLFIRMOX ® contiene hierro, acido félico y vitamina B12, tres elementos esenciales para la normal eritropoyesis (generacion de los glébulos rojos).
Esta indicado para el tratamiento y la prevencion de la anemia por déficit combinado de hierro, acido félico y vitamina B12.

Antes de usar FOLFIRIMOX ®: No use FOLFIRIMOX ® si usted presenta:

- Es alérgico o presenta intolerancia al hierro o a cualquiera de los componentes del producto.

- Padece anemia sin ferropenia (deficiencia de hierro) comprobada (como anemia hemolitica, trastornos de la eritropoyesis, hipoplasia medular)

- Sufre de trastornos en la utilizacién del hierro (como anemia sideroblastica, talasemia, anemia secundaria a intoxicacion por plomo, porfiria cutanea tarda).
- Presenta una sobrecarga de hierro (como hemocromatosis, hemosiderosis).

- Padece una infeccién aguda.

- Presenta problemas hepaticos severos.

- Padece de enfermedad de Leber (neuropatia 6ptica herediraria)

Usted debe informarle a su médico si:

- Presenta oscurecimiento en las heces.

- Recibe transfusiones sanguineas periodicas.

- Presenta o tiene antecedentes de afecciones en el tracto digestivo (como ulcera gastroduodenal, enfermedades inflamatorias intestinales, mala absorcion intestinal).
- Tiene o ha tenido problemas con el consumo de alcohol.

- Padece un problema renal agudo (como infeccién).

- Esta bajo tratamiento con formulaciones inyectables que contienen hierro.

- Presenta un tumor maligno.

- Sufre de psoriasis.

- Padece anemia perniciosa.

¢Debo inféormale a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?
Si, antes de comenzar a tomar FOLFIRIMOX ® debe informarle si esta embaraza o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada, ya que el uso de FOLFIRIMOX
debe ser administrado con precaucion.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle, ya que el uso de FOLFIRIMOX ® debe ser administrado con precaucién durante la lactancia.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. En especial informarle si esta bajo tratamiento con cimetidina, deferoxamina, tetraciclina (como
doxiciclina), etidronato, fluorquinolonas (como ciprofloxacina), penicilina, antiacidos, colestiramina, antagonistas de folatos (como trimetoprima, tetroxoprima, proguanil, cicloguanil,
pirimetamina, metotrexato, aminopterina, triamtereno), fenobarbital, fenitoina, primidona, vitamina C (acido ascoérbico), cloranfenicol, corticoides, aminosalicilatos, (como sulfasalazina),
colchicina (especialmente en combinacion con aminoglucosidos — como gentamicina), levotiroxina, estrégenos (anticonceptivos), sulfamidas (sulfadiazina).



¢Qué dosis debo tomar de FOLFIRIMOX ® y por cuanto tiempo?
Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le indique.
Para su informacion, las dosis orientativas son:

Comprimidos Recubiertos Inyectable
Nifios de 4 afios (con peso corporal > 16 kg) a 12 afios
Nifilos mayores de 12 afios — 1 a2 ampolla/dia
Adultos 1 a 2 comprimidos/dia 1 a2 ampolla/dia

Los comprimidos recubiertos deben tomarse durante o inmediatamente después de las comidas.

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento?
Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicara como proceder de manera segura.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de FOLFIRIMOX ®7?
Si olvido tomar una dosis, témela tan pronto como se lo recuerde, en caso de alcanzar el horario de la siguiente toma, no ingiera mas de una dosis.

¢Debo adoptar alguna precaucién con alimentos o bebidas durante el tratamiento?

Se recomienda que tome FOLFIRIMOX ® al menos 1 hora antes ¢ 2 horas después de la ingestion de suplementos de calcio (fosfato o carbonato), café, huevos, alimentos que
contengan carbonatos, bicarbonatos, fosfatos, oxalatos, productos lacteos, té, pan integral o cereales integrales, alimentos ricos en fibras, debido a que estos pueden disminuir la
absorcion del hierro.

¢Cudles son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con FOLFIRIMOX ® ?

Las dosis recomendadas son bien toleradas, no obstantes, como todos los medicamentos, FOLFIRIMOX ® puede causar efectos indeseables en algunos pacientes. Los efectos
indeseables que se han observado con la asociacion de hierro, acido félico y vitamina B12, incluyen: dolor o calambres abdominales, reacciones alérgicas (eritema, rash, dérmico,
prurito, broncoespasmo) y trastornos gastrointestinales (constipacion, diarrea, nauseas, vomitos, sensacion de plenitud, presion en la region epigastrica). Estos efectos desaparecen
réapidamente luego de la suspension del tratamiento.

La administracion de acido folico en pacientes epilépticos, en particular en nifios, puede agravar las crisis convulsivas.

La administracion parental puede provocar mareos post-inyeccién, nauseas, vomitos, alergia, anafilaxia. La administracion de las formas orales puede producir gastritis.

¢Como debo conservar FOLFIRIMOX ® ?
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente (por debajo de 25°C), en su estuche original

Informacién adicional

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano, o comunicarse con los Centros de Toxicologia.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Linea Gratuita Nacional: 0 800 333 0160

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

PRESENTACION:

Para comprimidos Recubiertos: Envases conteniendo 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos.
Para inyectable: 1, 3, 5, 10, 15 y 20 ampollas.

Este medicamento no puede repetirse sin mediar una nueva receta.
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Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web
de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT Responde: 0800-333-1234
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