Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/436/vegaferon-fort-100-0-35-mg-30-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO3AD04

KISA URUN BiLGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI :
VEGAFERON FORT Film Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiMi

Etkin madde:
1 Film tablette 100 mg Elementer demir’e esdeger miktar demir III hidroksit
polimaltoz kompleksi ve 0,350 mg folik asit.

Yardimci maddeler:
Yardimci1 maddeler i¢in bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORMU :

Film kapl tablet

Kahverengi, beyazimsi benekli, bikonveks yuvarlak tabletler

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
- Gebelik ve laktasyon donemlerinde demir ve folik asit ihtiyacinin giderilmesi,
- Degisik nedenli tiim demir eksiklikleri ve demir eksikligine bagli anemilerin

tedavisi amaglari ile kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

VEGAFERON FORT Film tablet icin tavsiye edilen normal doz, giinde 1
tablettir. Doktor tarafindan uygun goriildiigiinde giinde 2 defa 1 tablet alinabilir.
Tedavi siiresi doktor tarafindan belirlenir. Genel olarak demir eksikligi
belirtilerinin  klinik olarak ortadan kalkmasindan sonra viicuttaki demir
depolarinin dolmasi i¢in en az 1 ay daha kullanilmas1 onerilir.

Uygulama sekli

VEGAFERON FORT Film tabletler yemekle birlikte veya yemeklerden sonra
alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Normal dozlar kullanilabilir, doz ayarina gerek yoktur.



Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda VEGAFERON Damla kullanilir.
Geriyatrik popiilasyon:

Normal dozlar kullanilabilir, doz ayarina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

4.4.

4.5.

4.6.

Demir yiiklenmesi (hemokromatozis, kronik hemolizis), demire kars1 asiri
duyarlilik, demir kullanimi bozuklugu (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi) ve
talasemi durumlari, demir eksikliginin neden olmadigi anemi (hemolitik anemi)
durumlari, diizenli olarak devamli kan transfiizyonlar1 yapilan hastalarda
kullanilmamalidir. HIV infeksiyonlu hastalarda, demir eksikligine bagli anemi
klinik olarak kesinlestirilmedikg¢e giinliik demir destegi tedavisi yapilmamalidir.

Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Mide iilseri durumlarinda dikkatli olunmalidir. Oral yoldan demir
uygulanmasinda diskinin rengi koyulasabilir. Bu durumda herhangi bir 6nlem
gerekmez. Digkinin koyulagsmasi gizli kan aranmasi sirasinda yaniltic1 degildir.
Bu nedenle, bu inceleme sirasinda tedavinin durdurulmasi gerekli degildir.

Diger tibbi tiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Demir III hidroksit polimaltoz kompleksindeki demir III iyonu kompleks bir
iyon oldugundan besinler ve birlikte uygulanan ilaglarla (tetrasiklinler, antasitler)
iyonik etkilesme goriilmez.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon)

VEGAFERON FORT icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veriler
mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum
ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler
oldugunu gostermemektedir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Yapilan ¢alismalarda ilk ti¢ aydan sonra kullanildiginda bebek {izerinde olumsuz
bir etkisinin olmadig: bildirilmektedir. Bu nedenlerle gebelik siiresince dikkatli
kullanilmas1 dnerilmektedir.



4.7.

4.8.

4.9.

Laktasyon donemi
Demir anne siitiine gecer. Bu nedenle laktasyon siiresince bebege olasi etkileri
g6z Oniine alinarak dikkatli kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Vegaferon’un iireme yetenegi ve fertilite iizerine bir etkisi tespit edilmemistir.

Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
VEGAFERON FORT Film tablet’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde hicbir
etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmast soyledir:

Cok yaygin ( > 1/10); yaygin ( > 1/100 ila < 1/10); yaygn olmayan ( > 1/1000 ila
< 1/100); seyrek ( > 1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Gastrointestinal bozukluklar

Seyrek: Gastrointestinal iritasyon, bulanti, ishal, kabizlik.

Demir III hidroksit polimaltoz iki degerlikli iyonize demir tuzu iceren ilaglarla
olusan dis boyanmas1 ve agizda metalik tad olugmasi gibi istenmeyen yan etkilere

neden olmaz.

Doz asimm ve tedavisi

Doz asimi durumunda baslangicta epigastrik agri, ishal ve kusma olusabilir ve
daha ileri durumlarda metabolik asidoz, konviilsiyonlar ve koma goriilebilir. Doz
asim1 durumlarinda desferroksamin (I.V. olarak baslangicta 1000 mg, sonra iki
doza kadar her 4 saatte bir 500 mg) veya kalsiyum disodyum EDTA (I.M. olarak
her 4 saatte bir 167 mg/mz; L.V. olarak 8 — 24 saatlik infiizyon halinde ya da her
12 saatte bire boliinmiis olarak 1 g/m2) kullanilmasi 6nerilmektedir.

Desferroksamin teratojenik etkiye sahiptir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

S.1.

Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup : Antianemik
ATC kodu :BO3AD



VEGAFERON FORT Film tablet 100 mg elementer demir (III degerlikli) ve 0,350
mg folik asit icerir. Bu kombinasyon, oOzellikle gebelik ve laktasyon
donemlerindeki demir eksikliginin 6nlenmesi ve tedavisi icin gelistirilmistir;
Demir viicutta biitiin hiicrelerde bulunur ve hayati islevlere sahiptir. lyonik demir
enerji transferinde rol oynayan enzimlerin (sitokrom oksidaz, ksantin oksidaz,
stiksinik dehidrojenaz gibi) yapisinda mevcuttur. Demir eksikligi durumunda bu
hayati islevlerin eksiklikleri ortaya ¢ikmaktadir.

Gebelikte ve laktasyon siiresince demir uygulamasi ile anne ve bebegin artan
demir ihtiyaci karsilanmakta veya eksiklik olusmussa tedavi edilmektedir.

Folik asit (vitamin By) viicutta tetrahidrofolat’a cevirilerek piirin ve pirimidin
nukleotidleri ve bagl olarak DNA sentezi de dahil olmak iizere cesitli metabolik
islemlerde ve bazi amino asit ¢cevrilmelerinde ve format olusmasi ve
kullanilmasinda rol oynar.

Onerilen giinliik alim miktarlar1 (RDA) :

Yas grubu Demir (mg) | Folat (ug/giin)
Cocuklar

0-6 ay 6 65

7-12 ay 10 80

1-3 yas 10 150

4-6 yas 10 200
7-10 yas 10 200-300
Erkekler

11-14 yas 12 300
15-18 yas 12 400
19-50 yas 10 400
51+ 10 400
Kadinlar

11-14 yas 15 300
15-18 yas 15 400
19-50 yas 15 400
51+ 10 400
Hamileler 30 600
Emziren anneler | 15 500

1 pg folat, 0.6 pg folik aside esittir.



Giinliikk maksimum miisaade edilebilecek toplam miktar:

Yas grubu Folat (ug/giin)
Cocuklar

0-6 ay ST

7-12 ay ST

1-3 yas 300

4-6 yas 400
7-10 yas 400-600
Erkekler ve

Kadinlar

11-14 yas 600
15-18 yas 800
19-50 yas 1000
51+ 1000
Hamileler

<18 yas 800

19 — 50 yas 1000
Emziren anneler

<18 yas 800

19 — 50 yag 1000

ST: Saptanmamis
1 ug folat, 0.6 ug folik aside esittir.

Demir i¢in maksimum giinliik doz 65 mg’dir ve 100 mg ve iizeri dozlarda toksisite
goriilebilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Demir:
Genel ozellikler

Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi molekiiliinde, demir III hidroksit
cekirdekleri yiizeysel olarak nonkovalent baglanmis polimaltoz molekiilleri ile



sartlmistir. Bu sekilde fizyolojik ortamda iyonik demir salinmaz ve aktif sekilde
absorbe olmasi1 saglanir.

Emilim: Demir bagirsaklardan duodenum ve proksimal jejunumdan emilir.
Bagirsaklardan demirin absorbsiyonu kisiden kisiye ve demir eksikligi ihtiyaci
miktarina bagh olarak degismektedir. Normal yetigkin bir insanin giinliik demir
ihtiyac1 0,5-1 mg dir. Bu oran menstriilasyon sirasinda kadinlarda giinliik 1-2
mg’a kadar yiikselmektedir.

Dagilim: Demirin normal yetiskinlerdeki dagilimi, toplam viicut demirinin %70’
kirmizi kan hiicreleri igcinde hemoglobin seklinde, %10-20’si ferritin ve
hemosiderin halinde depolanmis olarak, %10 kadar1 da miyoglobin icinde
bulunur. %1 den daha az bir kism1 eser miktarlarda sitokromlar ve diger demir
iceren enzimlerde bulunur.

Eliminasyon: Demirin emilmeyen kismi digki ile atilir.

Folik asit:
Genel ozellikler

Folik asit, B grubu vitaminlerin bir {iyesidir. Folik asit, viicutta tetrahidrofolata
indirgenir. Tetrahidrofolat, purin ve pirimidin niikleotidlerinin dolayisiyla DNA
sentezi dahil cesitli metabolik islemlerin bir koenzimdir; ayrica bazi amino asit
doniigiimlerinde ve format olusumunda ve kullamiminda rol alir. Eksikligi,
megaloblastik anemi ile sonuglar.

Emilim: Folik asit, gastrointestinal sistemden esas olarak duodenum ve
jejunumdan hizla emilir ve degismeden portal dolasima dahil olur.

Dagilim: Plazma ve karacigerde metabolik olarak aktif sekli olan 5-
metiltetrahidrofolata ¢evirilir. Folat metabolitleri enterohepatik dolagima girer.
Folat anne siitiine geger.

Eliminasyon: Viicut ihtiyacinin fazlasi folat metabolitleri idrarla degismeden
atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri :
Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi + folik asit kombinasyonu antianemik
olarak uzun yillardir klinikte kullanilmakta olup, etkinlik ve emniyeti
bilinmektedir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristal seliiloz
Krospovidon
Polietilen glikol 6000
Povidon K-30
Magnezyum stearat
Talk
Titanyum dioksit
Kirmizi demir oksit
Sar1 demir oksit

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur.
6.3. Raf omrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Orijinal ambalajinda saklaymiz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 film tabletlik PVC/Aluminyum folyo blisterler ve kullanma talimati
iceren karton kutu.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Tiim kullanilmayan iiriin veya atik maddeler “Tibbi iiriinlerin kontrolii yonetmeligi”

ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii YOnetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBIi
FARMAKO ECZACILIK A.S.

Baglarbasi, Gazi Cad. Goriimce Sok. No: 6, Uskiidar/Istanbul
Tel. : 0216 492 57 08 Fax : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

216/38



9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENIiLEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 16.07.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHI

11. DOZIMETRI (GECERLi OLDUGU TAKDIRDE)



