Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/febusen-100-mg-2-ml-im-enjeksiyonluk-cozelti-ic
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO3AC
KULLANMA TALIMATI
FEBUSEN 100 mg/2 ml IM enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul

Kas icine derin enjeksiyon yapilarak uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir 2m1’lik ampul 100 mg elementer demire esdeger 333.33 mg demir (I11)-
hidroksit polimaltoz kompleksi igerir.

Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FEBUSEN nedir ve ne icin kullanilir?
2. FEBUSEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FEBUSEN nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?
5. FEBUSEN’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. FEBUSEN nedir ve ne i¢in kullamlir?
FEBUSEN, 5 adet 2 ml’lik amber renkli cam ampul i¢eren kutularda sunulur. Koyu
kirmizims1 ya da kahverengi, partikiilsiiz ¢ozeltidir.

FEBUSEN etkin madde olarak demir Il hidroksit polimaltoz kompleksi igerir.

Degisik kokenli tiim demir eksiklikleri ile demir eksikligi anemisinin (kansizlik) tedavisinde
ve bu tiir anemilerden korunmada; hizli ve etkin yerine koyma tedavisinde ve ozellikle
asagidaki durumlar mevcutsa kullanilir:

o Mide-bagirsak sisteminden demirin emilmesinde bozulma nedeniyle kansizlik
gelismigse,

o Mide-bagirsak sistemindeki siddetli kanama nedeniyle demir eksikligine bagh
kansizlik gelismisse,
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Midenin tamamimim veya bir kisminimn alinmasi nedeniyle demir eksikligi ve kansizlik
gelismisse,

Demir eksikligine bagli kansizlig1 olan ve agiz yoluyla alman demiri tolere edemeyen
hastalarda,

Demir eksikligi nedeniyle kansizlik gelisen ve agiz yoluyla aliman demirin yeterli
diizeyde etki géstermedigi hastalarda,

Doktorunuz, demir depolarmizin hizla doldurulmasmin gerektigine ve bu nedenle
demir uygulanmasina karar verdiyse,

Eritropoetin (EPO) (kan yapimini uyaran bir hormon) tedavisi alan diyaliz (kanin
temizlenmesi islemi)e bagimli olan veya olmayan kronik bdbrek yetmezligi
hastalarmda demir eksikligi varlifinda,

FEBUSEN gebeligin ilk 3 aylik doneminde 6nerilmemelidir. Gebeligin ikinci ve {igiincii 3
aylik doneminde ise hekimin zorunlu buldugu hallerde kullanilmalidir.

2. FEBUSEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FEBUSEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
[ ]
o
[ ]

Demir yiiklenmesi durumu (hemokromatozis, kronik hemolizis) varsa
Eger demire kars1 asir1 duyarliliginiz var ise

Eger demir kullanimi bozuklugunuz (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi) varsa
Talasemi hastaliginiz varsa

Ilerleyici kronik eklem iltihabm1z varsa

Alkol bagimliligmiz varsa

Kontrol edilemeyen paratiroid hormon yiiksekliginiz varsa

Ciddi karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa

Gebeligin ilk 3 ayinda iseniz

Brongiyal astim hastaliiniz varsa

Damar i¢i kullanmayniz.

FEBUSEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger alerjik durumunuz varsa (Ozellikle diisiik demir baglama kapasitesi ve/veya folik
asit eksikligi olan brongial astimli hastalar, alerjik veya anaflaktik reaksiyon riski
tasirlar.)

Paranteral demir kullanimi bakteriyel veya viral hastaliklar1 olumsuz yonde
etkileyebileceginden FEBUSEN, artmus ferritin degerleri olan akut veya kronik
hastalig1 olan hastalarda dikkatli kullanilmas1 gerekir.

Cocuklarda demir igeren friinlerin yanlishikla alinmasi dliimciil zehirlenmeye yol
acabilir. Cocuklarm erisemeyecegi yerlerde saklayniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lLitfen

doktorunuza daniginiz.
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FEBUSEN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
Yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Hamilelikte demir destegi olarak kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Demir anne siitiine gecger, bu nedenle emzirme siiresince bebege olas1 etkileri gdz Oniine
alinarak dikkatli kullanilmalidir.
Arac¢ ve makine kullanim

FEBUSEN 'in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde higbir etkisi yoktur.

FEBUSEN’in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uriin yardimc1 madde i¢ermiyor. "Uyar1 gerektiren yardimec1 madde bulunmamaktadir.”

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm
Agizdan alman demir ilaglar1 ile birlikte kullanmaymiz.
Bazi tansiyon diisiiriicii ilaglar (6rn: Enalapril) kas yoluyla uygulanan demir preparatlarmmn

sistemik etkilerini artirabilir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FEBUSEN nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:

e Yetiskinler i¢in glinliik doz 1 ampuldiir. (2 ml, 100 mg).
Giinlik maksimum doz 2 ampuldiir. (4 ml, 200 mg)

e Tedavi siiresi hemoglobin diizeylerinin izlenmesiyle hekim tarafindan belirlenir.
Hemoglobin normal smirlara yiikseldikten sonra demir depolarinin dolmas1 agisindan
tedaviye hekim tarafindan gerekli goriildiigii siirece devam edilir.

e Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii bu durumda var olan hastaliginizin tedavisi yarim
kalmis olacak ve yeterli iyilesme gerceklesmeyecektir.

Yeterli klinik deneyim olmamasi nedeniyle 14 yas altindaki cocuklarda parenteral demir
preparatlarmim kullanim 6nerilmez.

Uygulama siiresince oral demir alim1 kesilmelidir.
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Uygulama yolu ve metodu:

FEBUSEN sadece kas i¢ine ve derin olarak uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Yasa ve kiloya gore daha diisiik dozlar 6nerilir.

Giinliik maksimum dozlar:

5 kg’a kadar ¢ocuklar : 0.5 ml (1/4 ampul, 25 mg elementer demir)
5-10 kg aras1 ¢ocuklar : 1.0 ml (1/2 ampul, 50 mg elementer demir)

Yashlarda kullanim

Yetiskinler i¢in belirlenmis olan doz uygulanir.

Ozel kullamim durumlari
(Bobrek/Karaciger yetmezligi):
Yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir. Ciddi karaciger ve bdobrek yetmezliginde

kullanilmamalidir.

Eger FEBUSEN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla FEBUSEN kullandiysamz:

FEBUSEN, doktor gbzetimi altinda enjekte edilmektedir, bu nedenle kullanilmas1 gerekenden
fazla dozun verilmesi miimkiin degildir. Ancak, yine de bazi ciddi beklenmeyen etkiler
olusursa derhal doktorunuza bildiriniz. Doz asimi belirtileri, FEBUSEN ile goriilen yan

etkilerin ¢ok daha ciddi boyutta olanlaridir.

FEBUSEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

FEBUSEN’i kullanmay1 unutursamz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz ve sonra dnceki gibi
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FEBUSEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tim ilaglar gibi, FEBUSEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa FEBUSEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin

yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi

e Viicutta kasintili kizarik kabartilar
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin FEBUSEN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes darlig1
e Enjeksiyon yerinde bolgesel reaksiyonlar ve bazen mikropsuz abseler (kizarma, sisme,

agri)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir ve acil tibbi miidahale gerektirebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Kizariklik, terleme, lisime ve ates

o (G0Ogiis ve sirtta agri

e Enjeksiyon yerinde agr1

e Enjeksiyon yerinde kirmizilik ya da sislik
e Karm agrisi

e Bulanti, kusma

e Bas agrisi, bas donmesi

e Eklem ve kas agris1

e Kol bacak ya da yiizde sertlesme hissi

e Bayilma

e Tansiyonda diisme (bas donmesi, gdzlerde kararma)
e Soluk almada zorlanma

e Dokiintii

e Lenf bezlerinde sislik

e Abdominal rahatsizliklar

Bunlar FEBUSEN’in hafif yan etkileridir.
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Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen bir yan etki ile karsilaswrsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimniz.

5. FEBUSEN’in saklanmasi

FEBUSEN'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FEBUSEN i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FEBUSEN 'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanhgmca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri-

Idol fla¢ Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20
Topkapy/istanbul

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmugtir.
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