KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FERRUM HAUSMANN FORT film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde : Bir film tablet 100 mg Elementer demir’e esdeger demir III hidroksit polimaltoz
kompleksi ve 0.350 mg folik asit igerir.

Yardimci maddeler :
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film tablet
Kiremit kirmizisi renkli film kapli tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

e Gebelik ve laktasyon donemlerinde demir ve folik asit ihtiyacinin giderilmesi,
e Degisik nedenli tim demir eksiklikleri ve demir eksikligine bagli anemilerin
tedavisi i¢in kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklhig1 ve siiresi:

FERRUM HAUSMANN 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 depolarmin dolmasi i¢in en az 1 ay daha
kullanilmasi onertilir.

Uygulama sekli:
FERRUM HAUSMANN FORT film tablet yemekle birlikte veya yemeklerden sonra alinmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
FERRUM HAUSMANN, ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda FERRUM HAUSMANN damla kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Normal dozlar kullanilabilir, doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Icerdigi aktif veya yardimc1 maddelerden birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinenler

Demir eksikligi olmayan tiim anemiler (6rn: hemolitik anemi)

Demir yiiklenmesi (hemokromatozis, kronik hemolizis),

Demire kars1 asir1 duyarlilik, demir kullanim bozuklugu (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi)
Talasemi

Ciddi karaciger ve bobrek hastaliklar

Diizenli olarak devamli kan transfiizyonlari

HIV infeksiyonlu hastalarda, demir eksikligine bagli anemi klinik olarak kesinlestirilmedikge
giinliik demir destegi tedavisi yapilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

— Anemi, her zaman bir doktor gozetiminde tedavi edilmelidir.

— Tedavi basarili olmazsa (3 hafta sonra hemoglobin diizeyindeki artis asagi yukari 2-3 gr/dl
olmazsa), tedavi tekrar gozden gecirilmelidir.

— Tekrarlayan kan transfiizyonu yapilan hastalar, eritrositle birlikte demir verildiginden, asir1
demir yiiklenmesine kars1 uyarilmalidir.

— Alkolizm ve intestinal inflamasyonlu durumlarda dikkatli kullanilmalidir.

— Mide iilseri bulunan hastalara dikkatle verilmelidir.

— Oral demir preparatlariin kullanimi sirasinda digkinin rengi koyulasabilir, bu durum
normal olup herhangi bir Onlem gerektirmez. Diskida gizli kan aranmasi sirasinda
yanilgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme sirasinda tedavinin kesilmesine gerek
yoktur.

— Enfeksiyon veya malignensiye bagli anemide, alinan demir retikiiloendotelyal sistemde
depolanir ve primer hastaligin tedavisini takiben mobilize olarak kullanilir.

— Siit ile beraber alinmamalidir.

— 6 yas alti cocuklarda demir igeren iriinlerin yanlhslkla alinmasi/yutulmasi fatal
zehirlenmelere yol acar. Asir1 dozda alinmasi halinde hastalar, doktor ya da zehir
danismay1 aramalar1 konusunda uyarilmalidir.



4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Demir 111 hidroksit polimaltoz kompleksindeki demir Ill iyonu kompleks bir iyon oldugundan
besinler ve birlikte uygulanan ilaglarla (tetrasiklinler, antasitler) iyonik etkilesme beklenmez.
Ancak kalsiyum igeren preparatlarla etkilesme olabileceginden ikisi arasinda en az 2 saat zaman
gecmelidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hamilelikte demir destegi olarak kullanilir.

Iyi yénetilmis epidemiyolojik calismalar Demir 111 Hidroksit Polimaltoz Kompleksi’nin gebelik
iizerinde ya da fetusun/yeni dogan c¢ocugun sagligi lzerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir.

Gebelik donemi
FERRUM HAUSMANN hekime danisildiktan sonra gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Demir anne siitiine gegmektedir. Bu ge¢is, annenin mevcut demir seviyesine ve gida ile alinan
demir miktarina gore degismez. Bu sebeple, emziren anneye demir preparati verilmesi, bebekte
bir demir intoksikasyonuna veya bebekte var olan demir eksikliginin ortadan kaldirilmasina
sebep olmaz. FERRUM HAUSMANN hekime damisildiktan sonra laktasyon doneminde
kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite
FERRUM HAUSMANN FORT’un iireme yetenegi ve fertilite iizerine bir etkisi tespit
edilmemistir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

FERRUM HAUSMANN FORT film tablet’in ara¢ ve makine kullanim1 tizerinde higbir etkisi
yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Cok yaygin (> 1/10); yaygimn (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100); seyrek
(> 1/10,000 ila < 1/1,000); ¢ok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, astim

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Bag agrisi



Gastrointestinal hastaliklan
Yaygin olmayan: Tokluk hissi, epigastrik agirlik hissi, bulanti, kabizlik, ishal, abdominal agri,
kusma, geri dontisiimlii dislerde renk degisikligi

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Urtiker, deri dokiintiisii, ekzantem, kasinti.
Cok seyrek: Lokalize cilt reaksiyonlari

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Seyrek: Idrar renginde degisiklik
Not: Demirden dolay1 siklikla diskida renk degisikligi goriilebilir

Demir 1l hidroksit polimaltoz iki degerlikli iyonize demir tuzu igeren ilaglarla olusan dis
boyanmasi ve agizda metalik tad olusmasi gibi istenmeyen yan etkilere neden olmaz.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz asimi durumunda baslangicta epigastrik agri, ishal ve kusma olusabilir ve daha ileri
durumlarda metabolik asidoz, konviilsiyonlar ve koma goriilebilir. Doz agimi durumlarinda
desferroksamin (L.V. olarak baslangicta 1000 mg, sonra iki doza kadar her 4 saatte bir 500 mg)
veya kalsiyum disodyum EDTA (.M. olarak her 4 saatte bir 167 mg/m?; I.V. olarak 8 — 24
saatlik inflizyon halinde ya da her

12 saatte bire boliinmiis olarak 1 g/m?) kullamilmas: énerilmektedir.

Desferroksamin teratojenik etkiye sahiptir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Antianemik
ATC kodu: BOSAD04

FERRUM HASUMANN FORT film tablet 100 mg elementer demir (III degerlikli) ve 0,350 mg
folik asit icerir. Bu kombinasyon, Ozellikle gebelik ve laktasyon donemlerindeki demir
eksikliginin 6nlenmesi ve tedavisi i¢in gelistirilmistir; Demir viicutta biitlin hiicrelerde bulunur ve
hayati islevlere sahiptir. Iyonik demir enerji transferinde rol oynayan enzimlerin (sitokrom
oksidaz, ksantin oksidaz, siiksinik dehidrojenaz gibi) yapisinda mevcuttur. Demir eksikligi
durumunda bu hayati iglevlerin eksiklikleri ortaya ¢ikmaktadir.

Gebelikte ve laktasyon siiresince demir uygulamasi ile anne ve bebegin artan demir ihtiyact
karsilanmakta veya eksiklik olugsmugsa tedavi edilmektedir. Folik asit (vitamin B9) viicutta
tetrahidrofolat’a cevirilerek piirin ve pirimidin niikleotidleri ve bagli olarak DNA sentezi de dahil
olmak tizere ¢esitli metabolik islemlerde ve baz1 amino asit ¢cevrilmelerinde ve format olusmasi
ve kullanilmasinda rol oynar.



Onerilen giinliik alim miktarlari (RDA) :

Yas grubu Demir Folat
(mg) (ng/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

Kadmlar

11-14 yag 15 300

15-18 yas 15 400

19-50 yas 15 400

51+ 10 400

Hamileler 30 600

Emziren aneler | 15 500

1 ug folat, 0.6 pg folik aside esittir.

Giinliik maksimum miisaade edilebilecek toplam miktar:

Yas grubu Folat
(ng/glin)

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 yas 1000

ST: Saptanmamis



1 ng folat, 0.6 ng folik aside esittir.
5.2 Farmakokinetik ozellikler
Demir:

Genel ozellikler

Demir IIT hidroksit polimaltoz kompleksi molekiiliinde, demir III hidroksit ¢ekirdekleri yilizeysel
olarak nonkovalent baglanmis polimaltoz molekiilleri ile sarilmistir. Bu sekilde fizyolojik
ortamda iyonik demir salinmaz ve aktif sekilde absorbe olmasi saglanir.

Emilim:

Demir barsaklardan duodenum ve proksimal jejunumdan emilir. Barsaklardan demirin
absorbsiyonu kisiden kisiye ve demir eksikligi ihtiyact miktarina bagli olarak degismektedir.
Normal yetiskin bir insanin giinliik demir ihtiyact 0,5-1 mg dir. Bu oran menstriiasyon sirasinda
kadinlarda giinliik 1-2 mg’a kadar yiikselmektedir.

Dagilim:

Toplam viicut demirinin %70’i kirmizi kan hiicreleri i¢inde hemoglobin seklinde, %10-20’si
ferritin ve hemosiderin halinde depolanmis olarak, %10 kadar1 da miyoglobin i¢inde bulunur. %1
den daha az bir kism1 eser miktarlarda sitokromlar ve diger demir igeren enzimlerde bulunur.

Eliminasyon:

Demirin emilmeyen kismi diski 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 ¢esitli
metabolik islemlerin bir koenzimidir; ayrica bazi amino asit doniisiimlerinde ve format
olusumunda ve kullaniminda 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 gevirilir. Folat

metabolitleri enterohepatik dolasima girer. Folat anne siitiine geger.

Eliminasyon:
Viicut ihtiyacinin fazlasi folat metabolitleri idrarla degismeden atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Demir 111 hidroksit polimaltoz kompleksi + folik asit kombinasyonu antianemik olarak uzun
yillardir klinikte kullanilmakta olup, etkinlik ve emniyeti bilinmektedir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Polietilen glikol 6000
Mikrokristalin Seliiloz
Krospovidon

Magnezyum Stearat

Povidon (PVP K30)

Talk

Opadry OY-S-36413 Maroon*

*Bilesimi: Hidroksipropilmetilseliiloz, titanyum dioksit, kirmizi demir oksit, hidroksipropil
seliiloz, makrogol, sar1 demir oksit.

6.2 Ge¢imsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 film tablet igeren blister ambalaj.

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

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Lab. Hausmann S.A. ST Gallen lisansi ile,

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak, Sariyer- Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0 212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
140/19



9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

{1k ruhsat tarihi : 29/09/1986
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



