REXFOL® IE

HIERRO ELEMENTAL 100 mg Comprimidos recubiertos
(como complejo de hidréxido de hierro Il polimaltosa);

CIANOCOBALAMINA, 0,200 mg;

ACIDO FOLICO 0,500 mg

PROSPECTO

Venta Bajo Receta Industria Argentina

FORMULAS

Cada comprimido recubierto contiene: Hierro elemental (como complejo de hidréxido de hierro Il
polimaltosa) 100,00 mg, Cianocobalamina 0,200 mg, Acido félico 0,500 mg. Excipientes: celulosa
microcristalina 281,870 mg, povidona K30 29,083 mg, didxido de silicio coloidal 2,400 mg, crospovidona
80,000 mg, croscarmelosa sddica 80,000 mg, talco 26,400 mg, estearato de magnesio 8,000 mg, didéxido
de titanio 8,056 mg, hidroxipropilmetilcelulosa E15 6,111 mg, polietilenglicol 6000 2,407 mg, laca
aluminica rojo FD&C N°40 3,243 mg, Opadry YS-1-7006 clear 18,700 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antianémico.

INDICACIONES
Esta indicado en el tratamiento de la deficiencia combinada de hierro, acido félico y vitamina B1a.

ACCION FARMACOLOGICA

Actlia mediante el aporte de elementos esenciales para la adecuada eritropoyesis. El hierro, en forma de
polimaltosato férrico es el elemento indispensable para la formacion de la hemoglobina. Las
cobalaminas (vitamina B12) y el 4cido félico (también integrante del grupo de la vitamina B) acttan en
forma interrelacionada favoreciendo la multiplicacién y maduracién de los eritrocitos, restableciendo en
la médula dsea la produccién de glébulos rojos a partir de normoblastos.

FARMACOCINETICA

El comportamiento farmacocinético del polimaltosato férrico administrado por via oral depende de las
propiedades de su estructura quimica.

Es un complejo de hidréxido de hierro (Ill) polimaltosa en el que el hierro esta unido a una estructura
similar a la de la ferritina, la proteina con que fisiolégicamente el hierro es transportado a los érganos de
reserva en el ser humano.

Después de la administracion oral su estabilidad y peso molecular se mantienen inalterados, dentro de
un amplio rango de pH durante todo el pasaje del compuesto por el estdmago, sin descomponerse ni
transformarse en hierro ionizado libre. En el epitelio de la mucosa del duodeno y yeyuno, el hierro IIl del
polimaltosato férrico es absorbido por el mecanismo de transporte activo. Este proceso de absorcién en
la célula intestinal, con transferencia directa de hierro entre el polimaltosato férrico y las proteinas
captadoras, sin formacién de iones libres, Unicamente es posible debido a que tanto la transferrina
como la ferritina sélo pueden ligarse con el polimaltosato férrico por ser compuestos trivalentes (hierro
Il), dando lugar a un intercambio competitivo de ligandos.

Una vez que los requerimientos de hierro han sido alcanzados se interrumpe el mecanismo de absorcion
activo y el polimaltosato férrico no absorbido se elimina por las heces.

El hierro absorbido es transportado por la transferrina con una vida media de 90 minutos. Luego es
captado por el sistema reticuloendotelial hepatico, el bazo y la médula ésea, donde queda disponible
para la formacion de hemoglobina.
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En el ser humano no existe un mecanismo fisiolégico de eliminacién del hierro, permaneciendo la mayor
parte del hierro absorbido como reserva en los depdsitos organicos y en los sistemas enzimaticos de
oxido-reduccion. En pequefias cantidades se excreta con las heces, sudor y orina.

El acido fdlico se absorbe bien tanto por via oral como parenteral. La Cmax Se alcanza a los 30-60
minutos. Por via oral la absorcion se efectia en todo el intestino delgado por un proceso de transporte
activo. Una vez absorbido pasa al plasma sanguineo y en su mayor parte se encuentra en forma de 5-
metiltetrahidrofolato ligado a una B globulina para dar finalmente coenzimas activas en los tejidos y
principalmente en el higado. Existe una circulacidn enterohepatica para el folato.

El acido félico pasa a la leche materna. La excrecion principal se efectta por el rifion en forma de acido
folico y sus metabolitos activos. La vida media es de 40 minutos.

La cianocobalamina se absorbe en la mitad inferior del ileon, se une a proteinas transportadoras
plasmaticas especificas, transcobalaminas, se biotransforma en el higado y se elimina por via biliar, con
extensa recirculacion enterohepatica.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Comprimidos recubiertos: 1 a 2 comprimidos recubiertos por dia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad o intolerancia a los compuestos de hierro, cianocobalamina, hidroxocobalamina, acido
félico o a los excipientes.

Anemias no causadas por deficiencia de hierro. Anemia hemolitica. Sobrecarga de hierro:
hemosiderosis, hemocromatosis. Infecciones agudas. Cirrosis hepatica descompensada. Hepatitis
infecciosa. Tumores que no cursan con ferropenia.

Uso en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal, incluyendo enteritis regional y colitis ulcerosa,
estenosis intestinales y diverticulos.

Uso en pacientes con Ulcera péptica activa. Pacientes sometidos a transfusiones sanguineas frecuentes o
terapia parenteral concomitante con hierro.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Deberan efectuarse a intervalos regulares examenes hematoldgicos para controlar la respuesta al
tratamiento.

La administracion de sales de hierro por via oral puede producir heces oscuras, lo que no reviste
importancia clinica.

El empleo de polimaltosato férrico no produce alteraciones en la coloracion de los dientes.

Advertencia importante: contiene hierro. Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios, ya que la
sobredosis puede ser fatal.

Interacciones medicamentosas y otras formas de interacciones

- Fluoroquinolonas: la ingesta de hierro disminuye la biodisponibilidad de las fluoroquinolonas por
quelacion y por un efecto no especifico sobre la capacidad de absorcién del tubo digestivo, por lo cual
debe ingerirse el hierro con no menos de 2 horas de distancia de las quinolonas.

- Tetraciclinas y otras ciclinas por via oral: por formacion de complejos las sales de hierro disminuyen la
absorcién digestiva de las ciclinas, que deben ser administradas con un minimo de 2 horas de diferencia
con el hierro oral.

- Sales de calcio, aluminio y magnesio: provocan disminucién de la absorcion del hierro, por lo que
deben alejarse al menos dos horas de la administracién del mismo.

- Bifosfonatos: la administracién de hierro oral debe hacerse con un minimo de dos horas de diferencia
respecto de la administracion oral de bifosfonatos, ya que el hierro disminuye la absorcidén de estas
drogas.
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- El hierro reduce la absorcidn de penicilamina, levodopa, carbidopa y tiroxina; también puede reducir la
absorcion de metildopa.

- La absorcidén de hierro y zinc se reduce si se toman en forma concomitante.

- La neomicina puede disminuir la absorcién de hierro

- Cotrimoxazol, cloranfenicol, sulfasalazina, aminopterina, metotrexato, pirimetamina o sulfonamidas
pueden interferir en el metabolismo del folato. Los niveles séricos de farmacos anticonvulsivantes
pueden reducirse con la administraciéon de folato.

- El té, el café, la leche y derivados, alimentos ricos en fibra, algunos jugos de frutas y verduras pueden
interferir la absorcién de hierro, por lo que no son adecuados para la ingesta conjunta. Se recomienda
administrar el producto al menos una hora antes o dos horas después de la ingestidn de alguno de estos
alimentos.

- Si se toma en forma crénica antihistaminicos H2 (famotidina) o bloqueantes de la bomba de protones
(omeprazol, pantoprazol, etc.) la absorciéon de Vit. B12 podria estar disminuida.

Embarazo y Lactancia

Este producto puede ser utilizado durante el embarazo y la lactancia.

REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente, con la administracion de sales de hierro por via oral en dosis elevadas, pueden
presentarse trastornos gastrointestinales: sensacion de plenitud o distensién abdominal, nduseas,
vomitos, constipacidn o diarrea.

Los efectos secundarios pueden disminuir si se toma REXFOL con las comidas o después de ellas,
comenzando con una dosis baja, y aumentando gradualmente.

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas de intoxicacién por sales de hierro consisten en nauseas, vomitos, hipotension arterial,
shock, acidosis metabdlica, coma y convulsiones.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

) |'
(P
:Ju,ﬂ.\;’.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

PRESENTACION
Envase con 30 comprimidos recubiertos.

Fecha de ultima revision: Noviembre de 2023.
FORMA DE CONSERVACION

- Conservar en su envase original a temperatura ambiente hasta 30°C. Proteger de la luz y la humedad.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
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Direccidn Técnica: Dr. Alejandro. D. Santarelli — Farmacéutico.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.

Certificado N ° 54.865
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.
Av. Boyacd 237- Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

5 CASASCO
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