Fiyat ve Detaylar: https://www.iIacprospektusu.com/iIac/30/emfer-100mg-5mI-enjeksiycjn-ve-infuzyon-icin-kor
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO3AC !

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

EMFER 100 mg/5ml IV enjeksiyon ve inflizyon i¢in konsantre ¢dzelti igeren ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Ferrik hidroksit sitkroz kompleksi 2700 mg/ 5 ml
(100 mg elementer demir'e esdeger)

Yardimci maddeler:

Sodyum hidroksit.......k.m
Y ardimci maddeler igin 6.1'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon ve inflizyon i¢in ¢ozelti

Koyu kahverengi, saydam olmayan akoz ¢ozelti. pH"' 10.5-11.0 arasindadir ve osmolaritesi 1250
mosmol/1'dir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

- Oral yoldan demir tedavisinin yeterli olmadigy, etkisiz kaldig ya da gergeklestirilémedigi demir
eksikligi anemilerinde (oral demir tedavisine karsi intolerans, malabsorpsiyon, ulserratif kolit gibi
sindirim sisteminin inflamasyonlu durumlari) .

- Eritropoetin destek tedavisi gbren kronik hemodiyaliz hastalarinda gelisen damir eksikligi
anemisi

EMFER, gerekli ve uygun kan tetkikleri (hematokrit, hemoglobin, ferritin dizeyi, éritrosit sayist
tayini gibi) yapildiktan sonra uygulanmalidir. :

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikh ve siiresi:

Eriskinlerde; 1-2 ampul (100-200 mg demir}) EMFER, hemoglobin diizeylerine gore htiﬁada 1-3 kez
seklinde uygulanir. Hemodiyaliz hastalarinda toplam doz, 10 dozda uygulanacak {sekilde 1000
mg'dir. Gerektiginde onerilen doz tekrarlanabilir. Doz uygulama siklig haftada 3 l:lefadan fazla
olmamalidir.

Uygulama sekli:
EMFER, sadece intravendz yoldan (yavas enjeksiyon veya inflizyon seklinde) uygulanmam gereken
bir dirlindiir. intramiiskiiler veya bolus intravenéz enjeksiyonla uygulanmamalidir.




EMFER'in ilk tedavi dozundan nce bir test dozu uygulanmalidir. Eger uygulama siraginda herhangi
bir alerjik reaksiyon ya da intolerans ortaya ¢ikarsa tedavi hemen kesilmelidir. :

Intravenéz enjeksiyon: EMFER yavas intravendz enjeksiyon olarak diliie edilmeden de
uygulanabilir. Onerilen miktar dakikada 1 ml EMFER (20 mg demir) seklinde 5 ml EMFER en az
bes dakikada uygulanmalidir. Bir enjeksiyonda, en fazla 200 mg EMFER uygulanabilir, daha fazla
uygulama yapilmamalidir. Kullantlmayan EMFER ampul igerigi atilmalidur.
Yeni bir hastaya tedaviye baglarken eriskinde 1 ml EMFER (20 mg demir) tes: dozu olarak
uygulanir. 15 dakika i¢inde bir yan etki goriillmezse geri kalan dozda uygun siirede verilir.

Yeni bir hastaya tedaviye baslarken erigkinde ve 14 kg'in listindeki ¢ocuklarda 1 ml EMFER (20 mg
demir) test dozu olarak uygulamr. 14 kg'n altindaki ¢ocuklarda ise giinlikk dozun varsi (1,5 mg
demir/kg) test dozu seklinde uygulamir. 15 dakika iginde bir yan etki gériilmezse geri kalan dozda
uygun siirede verilir. '

Kullanilmayan EMFER ampul igerigi atilmalidir.

EMFER hemodiyaliz esnasinda diyalizérin vendz tarafina dogrudan uygulanabilir. Uygulama
intravenéz uygulama gibi yapilmalidir. ;

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek / karaciger yetmezligi: Bobrek ve karacifer yetmezligi olanlarda doz ayarlamasina gerek
yoktur. '

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklardaki giivenliligine ve etkililigine iliskin yeterli veriéyoktur.
Geriyatrik popiilasyon: Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
4.3. Kontrendikasyonlar

EMFER kullamimu;

- EMFER'e ya da bilesimindeki inaktif maddelere karst asin duyarhik durumlarihda

- Demir yiklenmesinin oldugu ya da demir kullamm azalmasimin séz konusu oldugu
durumlarda :

- Demir eksikligine bagh olmayan anemilerde

- Astma, ekzema yada diger atopik alerji hikayesi olan hastalarda

- Gebeligin ilk 3 ayinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Parenteral olarak EMFER uygulanan hastalarda nadiren de olsa anafilaktik sok, biling kaybi, kollaps,
hipotansiyon, dispne, konviilsiyon ile karakterize, 6liimciil olabilen asiri duyarlik |reaksiyonlart




gelisebilmektedir. Bu tip reaksiyonlar demir karbonhidrat kompleksi igeren pek gok preparatin
kullanilmas: sirasinda gozlenmektedir. Bu nedenle i.v. yoldan EMFER uygulamasi sfrasinda da bir

6nlem olarak kardiyopulmoner resusitasyon igin gerekli donamimlar hazir edilmelidir:

Her ne kadar

EMFER ile yapilan klinik galigmalarda oliimeiil agmm duyarhik reaksiyonlan b11d11"11mem1$se de
EMFER ve tiim i.v. demir preparatlarinin uygulanmas: sirasinda, ilgili hekimlerin dmkkatll olmasi

onerilir.

Viicuttan demir atilimi simirli oldugundan ve dokulardaki demir fazlalig: tehlikeli 01E
EMFER uygulanan hastalarda, periyodik olarak kan tetkiklerinin (hemoglobin, hem

bileceginden,
tokrit, serum

ferritin ve transferrin saturasyonu) yapilmasi gereklidir. Demir yiiklenmesi suphesi olan tiim

hastalarda demir tedavisi kesilmelidir,

EMFER karaciger yetmezligi olan hastalara dikkatli uygulanmalhidir.

EMFER yiiksek ferritin seviyeleri olan akut ya da kronik enfeksiyonu olan hastwlarda dikkatli
uygulanmahdir. Parenteral demir bakteriyal veya viral enfeksiyonu olan hastalarda istenmeyen

etkiler olusturabilir.
Eger injeksiyon hizli uygulamirsa hipotansiyon olusturabilir.

EMFER uygulanirken paravendz enjeksiyondan kaginilmalidir. Eger paravenoz mjeak&yon olursa
cilt alt1 doku hasan ve kahverengi renk degisimi olabilir. Béyle durumlarda heparin i 1,erer1 jel veya

merhemlerle tedavi edilmelidir.

Istenmeyen yan etkilerin meydana gelme olasiligim azaltmak igin EMFER i'n%lerilen dozda

kullanilmalidir.

EMFER, her bir dozunda I mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda, s
herhangl bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Oral yoldan alinan demirin emilimini azaltabilecegi i¢in EMFER oral demir preparatl
kullamlmamalidir. Oral demir tedavisi son EMFER dozundan en az 5 giin sonra baslai

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (kontrasepsnyon[

EMFER ig¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri meveut degildir.

Gebe kadinlarda yeterli ve kontrollii ¢alismalar yoktur, Hayvanlar tzerinde yapllé
gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olaral

da dolayl zararh etkiler oldugunu géstermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi .
Hayvanlarda yapilan ¢aligmalarda teratojenik etkiler saptanmamakla birlikte, gebe kad:

odyuma bagh

ar1 ile birlikte

nmalidir.

n ¢alismalar,
dogrudan ya

nlarda yeterli

ve kontrollii caligmalar yoktur. Hayvan lireme ¢alismalari, daima insandaki yamtt géstermediginden,




bu ilag, gebelikte ancak kesin olarak gerekiyorsa kullanilmahdir. Gebeligin 11
kullamlmamalidir.

Laktasyon dénemi
Ferrik hidroksit siikroz anne siitii ile atilmamaktadir. EMFER emzirme déneminde kul

!._Jreme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi lizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

EMFER kullanimindan sonra bag dénmesi, konflizyon ya da sersemlik ge11$eb11¢
semptomlar gecinceye kadar hastalar ara¢ veya makine kullanmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

{laca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

k U¢ ayinda

lanilabilir.

ceginden, bu

Sikliklar su sekilde tammlanir: gok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan
(=1/1.000 ita < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000), b1ln1miyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklan
Seyrek: Anaflaktoid reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Gegici tat bozukluklari (6zellikle metalik tat)
Yaygin olmayan: Bas agrisi, sersemlik hissi

Seyrek: Parestezi, bayilma, ates basmasi

Kardiyovaskiiler hastahklar
Yaygin olmayan: Hipotansiyon ve kollaps; tasikardi ve palpitasyon
Seyrek: Hipertansiyon

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar
Yaygin olmayan: Bronkospazm, dispne

Gastrointestinal hastahklan
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, karin agrisi, diyare

Deri ve deri alt1 doku hastaliklan
Yaygin olmayan: Kasinti, tirtiker, dokunti, eritem ve egzantem

Kas-iskelet bozukluklan, bag dokusu ve kemik hastahklari
Yaygin olmayan: Kas kramplari, miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan: Ates, titreme, kizarma, gogiis agns: ve sikismasi. Yiizeyel filebit, Vanma, gisme

gibi injeksiyon yeri bozukluklan.
Seyrek: Anafilaktoid reaksiyonlar (nadiren artralji ile birlikte), periferik ddem, ha151zh

k, glicstizlik.




[zole olgularda: Biling diizeyinde azalma, konflizyon, anjiyo-6dem, eklem sismesi.

4.9. Doz asanm ve tedavisi

EMFER ile doz asimi durumunda, demirin viicutta depolanmasina bagli olarak hemosideroz tablosu
geligebilir. S6z konusu tablonun tanisi agisindan, serum ferritin diizeyinin ve transferrin
satiirasyonunun periyodik olarak izlenmesi yardimci olabilir. EMFER demir yiiklenmesi olan
hastalara uygulanmamali ve serum ferritin diizeyleri normal ya da normalin Uzeri degerlere
ulastiginda tedavi sonlandinlmalidir. Tedaviye yanit vermeyen bir aneminin yanlishkla demir
eksikligi anemisi olarak teshis edildigi durumlarda demir yiiklenmesini énlemek igin dzel bir dikkat
gosterilmelidir. :

EMFER ile doz asimi durumunda ya da EMFER'in ¢ok hizli bigimde infiizyon yolu il¢ uygulanmas:
halinde hipotansiyon, bag agnsi, kusma, bulanti, bas donmesi, eklem agnlan, parestezi, kann ve kas
agnis1, 6dem ve kardiyovaskiiler kollaps gibi semptomlar ortaya ¢ikar. S6z konusu emptomlarin
¢ogu iv. yoldan sivi, hidrokortizon ve/veya antihistaminik uygulanmasi ile bagarili bir sekilde
ortadan kaldirilabilir. EMFER'in 6nerilen hizda ya da daha yavas bir sekilde uygrulanmas1 ile
semptomlar hafifleyebilir. .

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézelikler

Farmakoterapétik grup: 3 degerlikli parenteral demir preparatlan
ATC kodu: BO3ACO02

EMFER'in bilesiminde bulunan ti¢ degerlikli demir, demir (III) hidroksit sakkaroz makromolekiiler
kompleksidir. Poliniikleer demir (III} hidroksit gekirdegini ¢evreleyen ¢ok sayidaki non-kovalen
baglarla baglanms slikroz molekiill, molekiil agirhig: yaklasik 43 kDalton olan bir kijtle olusturur.
Bu, bobreklerden atilimi engelleyecek bir bityiikliiktiir. Sonug olarak bu kompléks fizyolojik
ortamlarda stabildir ve yapisindaki demiri serbest birakmaz. Poliniikleer ¢ekirdegin merkezindeki
demir, yapisal olarak fizyolojik olarak bulunan ferritine benzer. -

EMFER'in demir kinetigi kronik bobrek yetmezligi ve anemisi olan 6 hastada 1$aret1¢
Fe* kullamlarak degerlendirilmis, Fe*? nin plazma klerensinin 60-100 dakika araj
Fe’*nin karaciger, dalak ve kemik iligine dagildigi, uygulamadan 2-4 hafta sonra uygt
%68-97 oraninda eritrositlerin yapisinda bulundugu saptanmigtir. .

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim ve Dagihm:

i.v. EMFER kullanimi sonrasinda eliminasyon yarilanma émrii 6 saat, total klerens 1.2 l
bir durumda olmayan dagilim hacmi 10.0 L ve kararli durumdaki dagilim hacmi 7.9 L:

Biyotransformasyon:
i.v. uygulamadan sonra EMFER, retikiiloendotelyal sistemde demir ve siikroza ayrisir;

nmis Fe*® ve
mnda oldugu,

Q
1lanan Fe*”in

[/saat, kararl
'dir.




Eliminasyon:
Siikroz kismi temel olarak idrar ile atilir. 4 saatte alinan siikrozun %68'], 24 saatte ise ¢
uzaklasir. Her dozdaki uygulamada ise verilen demirin en fazla %51 24 sa
atilabilmektedir.

Ozel klinik durumlar;

o75'i idrar ile
atlik idrarda

Renal veya hepatik fonksiyon bozuklugu olan hastalarda demir (Ill) hidroksit siikroz: kompleksinin

farmakolojik 6zellikleri hakkinda heniiz herhangi bir bilgi mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvanlarda yapilan ¢alismalara dayanilarak bildirilen klinik dncesi verilerde tekrarla
gen toksisitesi ve lireme toksisitesine ait zararli etkiler gérillmemistir. -

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su
Sodyum hidroksit

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

18 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler

25°C" nin altinda oda sicakhinda ve kuru bir yerde 1s1ktan koruyarak saklayimiz. Donq%
6.5. Ambalajmn niteligi ve icerigi |

Kutuda 5 adet 5 ml'lik tip [ cam ampul igerir.

yan toksisite,

lurmaymiz.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler

Kullanilmamis olan Griinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmel
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklannin Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilme

igi" ve
lidir.




7. RUHSAT SAHIBI

Biem Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Amttepe Mah. Turgut Reis Cad. No:21
06570 Tandogan-ANKARA/TURKIYE
Tel: 03122302929

Faks: 0312 230 68 00

8. RUHSAT NUMARASI

254/3

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHi
Ik ruhsat tarihi: 09.10.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHi




