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

KULLANMA TALIMATI

EMFER 100 mg/5 ml IV enjeksiyon ve infiizyon i¢in konsantre ¢ézelti iceren ampul
Damar icine enjeksiyon(intraveniz) yoluyla veya infiizyon yoluyla uygulanir. :

Etkin madde: 5 ml'lik her bir ampul 100 mg (20 mg/ml) elementer demire esdeger 2700 mg
ferrik hidroksit sitkroz kompleksi igerir.

Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI édikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim sakiayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz,
Eger ilave sorularinmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danginiz.;
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.
»  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun d sinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz. '

e & » @

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EMFER nedir ve ne icin kullaniir?

2. EMFER’i kullanmadan iénce dikkat edilmesi gerekenler
3. EMFER nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. EMFER’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. EMFER nedir ve ne i¢in kullanilir?
EMFER her ampulde (5 ml) 100 mg (20 mg/ml) elementer demire esdeger 2700 mg ferrik
hidroksit stikroz kompleksi icerir. EMFER demir yetmezligine bagh kansizlik durumlarlnda
damar i¢ine uygulanmak iizere gelistirilmis bir ilagtir.

Her kutuda 5 ampul EMFER vardir.
EMFER'"in aktif maddesi olan demir, kanda oksijen tasinmasi igin gerekli olan bir m 1addedir.
Demir, kan hicreleri i¢inde hemoglobin adli bir maddenin yapisinda bulunur ve oksijen
tasimakla gorevlidir.

EMFER agiz yoluyla kullanilan demir tedavisinin yeterli olmadigi, etkisiz kaldlggl ya da
dogru kullanilamadig) demir eksikligine bagli kansizlik durumlaninda ve diyaliz| tedavisi
géren bobrek hastalaninda gelisen demir eksikligine bagh kansizlik durumlarinda kullanihr.




2. EMFER'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EMFER'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- EMFER'e ya da i¢indeki maddelerden birine alerjik (asir1 duyarh) iseniz
- Vicudunuzda asin demir yiiklenmesi s6z konusu ise

- Kansizligamz demir eksikligine bagl degilse

- Astim, ekzema gibi allerjik hastaliklanimz varsa

Hamileliginizin ilk 3 ayindaysamiz EMFER'i kullanmayiniz.

EMFER'i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

- EMFER uygulandiktan sonra nadiren de olsa bayilma, tansiyon diismesi, solunum sikintist,

havale gibi hayati tehdit edebilen alerjik olaylar gériilebilir. Bu tip olaylar dem

edilmelidir.

- Viicuttan demir atimi sinirh oldugundan ve dokulardaki demir fazlal
'tetkiklerinin

olabileceginden, EMFER uygulanan hastalarda, diizenli olarak kan

(hemoglobin, hematokrit, serum ferritin ve transferrin saturasyonu) yaptlma$ gereklidir.

Agin demir yiiklenmesi siiphesi olan tiim hastalarda demir tedavisi kesilmelidir

- Istenmeyen yan etkilerin meydana gelme olasiligim azaltmak igin EMFER onerilen dozda

kullamlmalidar.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

damsimz.
Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Gebeligin ilk 3 ayinda EMFER kullanilmamalidir. Gebeligin 4. ayindan itibaren k

ullanilabilir.

Hamileliginin 4. ayindan sonra kansizlik tespit edilen bir gok gebede EMFER kullamlmistir ve
ilacin gebelik Gzerinde ya da fetusun/yeni dogan ¢ocugun saghg iizerinde yan etkileri oldugu
goriilmemigtir. Bugiine kadar herhangi onemli bir yan etki bildirilmemistir. Geibe kadinlara

verilirken tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya:z eczaciniza

danisinz,

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz




EMFER'in i¢indeki demirin anne siitline gegip gecmedigl ve eger geg:iyorsaé

bu deminn

bebekteki etkileri bilinmemektedir. Bu nedenle EMFER emzirme doneminde annenin

saglayacag fayda ile bebege olabilecek etkiler degerlendirilerek kullanilmalidir.

Ara¢ ve makine kullamm

Damar i¢i yolla EMFER kullananlarda bazen bas dénmesi, kafa kansiklig: ya da Se:rsemllk gibi

belirtiler olabilir Bu belirtiler ge¢inceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayimiz.

EMFER'in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgil:)er

EMFER, her bir dozunda 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum thtiva eder. Bu dozda, sodyuma

bagl herhangl bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Agiz yolundan alinan demirin barsaklardan emilimini azaltabilecegi i¢in EMFER oral demir
laglart ile birlikte kullamilmamalidir. Agiz yolundan alinan demir tedavisi son EMFER

dozundan en az 5 giin sonra baglanmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya sorf
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veva eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EMFER nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhg icin talimatiar:

zamanlarda

Eriskinlerde; 1-2 ampul (100-200 mg demir) EMFER, haftada 1-3 kez seklinde uygulamr.
Hemodiyaliz hastalarinda toplam doz, 10 dozda uygulanacak sekilde 1000 mg'dir. Gerektiginde
onerilen doz tekrarlanabilir. Doz uygulama sikligi haftada 3 defadan fazla olmamahdir.

Uygulama yolu ve metodu:

EMFER, sadece damar i¢i yoldan uygulanmasi gereken bir ilagtir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimu:

Cocuklardaki glivenliligine ve etkililigine iliskin yeterli veri yoktur.
Yashlarda kullanima:

Yaslh hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bdbrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olanlarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger EMFER 'in etkisinin ¢ok giiclii veva zayvif olduguna dair bir izleniminiz varse
veya eczacimz ile konusunuz.

v doktorunuz




Kullanmamz gerekenden fazla EMFER kullandiysaniz:
Doktorunuz sizin igin en uygun dozu belirleyecek ve damar igi yoldan uygulayacaléttlr.
EMEER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannugsarz bir doktor veya eczact ile komx,vunuz

EMFER'i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

EMFER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, EMFER'In igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan klsllerdq yan etkiler
olabilir.

Asagldakllerden biri olursa, EMFER'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL d ktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yiliz, dudaklann sismesi ya da 6zellikle a1z veya bogazin tmay1 veya

nefes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir, :
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EMFER'e karsi ciddi alerjiniz var de;
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmanza gerek olabilir. !

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz: '

Derinizin herhangi bir yerinde veya dudaklarninmizda sigsme veya kizanklik olmasi dufrumunda.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Uygulama sirasinda gegcici tat bozukluklan (6zellikle metalik tat), tansiyon dusuklw , ¢arpinti,
ates ve titreme, injcksiyon bolgesinde agn, kaginti ve sisme, bas agnsi, sersemliik hissi, nefes
almada zorluk, kas kramplari, kas agrisi, bulanti, ishal ve deri dokiintileridir. '

Bunlar EMFER'in hafif yan etkileridir
Bu yan etki doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya
eczacrzt bilgilendiriniz,




5. EMFER'in saklanmas:
EMFER1 qocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakdayiniz.

25°C nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru bir yerde 1s1iktan koruyarak saklayiniz.
Dondurmayiniz. '

Son kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullanimz.
Ambalajdali son kullanma tarihinden sonra EMFER i kullanmayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EMFER'i kullanmayli‘nz.

Ruhsat sahibi : Biem Ilag San. ve Tic. A.S.
Anittepe Mah. Turgut Reis Cad.No:21
06570 Tandogan-ANKARA/TURKIYE
Tel: (0312) 230 29 29
Faks: (0312) 230 68 00

Uretim yeri : Mefar fla¢ Sanayii A S.
Kurtkéy-Pendik/ Istanbul

Bu kullanma talimatt 09.10.2013 tarihinde onaylanmistir.




