Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/536/resource-2-0-vanilla-4x200-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO6DB

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FERIMAX® FORT film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

100 mg elementer demire esdeger demir III hidroksit polimaltoz kompleksi 333.333 mg
Folik asit 0.350 mg

Yardimci maddeler:

Yardimct maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet.
Kiremit renkli, yuvarlak, bikonveks, film kapli tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Ozellikle hamilelik ve laktasyon donemindeki demir ve folik asit destegi olmak iizere degisik
kokenli tiim demir eksiklikleri ile demir eksikligi anemisinin tedavi ve profilaksisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
FERIMAX® FORT yemekler sirasinda veya hemen yemekten sonra alinmalidir. Normal dozu
giinde 1 film tablettir.
Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Hekimin gerekli gordiigii durumlarda giinde 2 tablet alinabilir. Hekimin Onerecegi siire kadar
kullanilmalidir. Demir eksikligi belirtilerinin ortadan kalkmasindan sonra depolarin dolmasi i¢in
en az bir ay daha kullanilmalidir.
Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.
FERIMAX® FORT vyetiskinlerde yemek sirasinda ya da yemekten hemen sonra, giinde bir tablet
bir bardak su ile yutularak alinir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
FERIMAX® FORT’un bébrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirligi ve
etkinligi incelenmemistir.
Pediyatrik G%Jopiilasyon:
FERIMAX™ FORT un ¢ocuklardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.
Geriyatrik popiilasyon:
FERIMAX® FORT un yashlardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Demir yiiklenmesi bulunanlarda veya demirin kullaniminda bir bozuklugun s6z konusu oldugu
durumlarda (6r. hemokromatoz, hemosideroz, kursun anemisi, sideroakrestik anemi ve talasemi),
demire kars1 asir1 duyarlilik durumlarinda ve demir eksikliginin neden olmadigi anemilerde (or.
B12 vitamini eksikligine bagli megaloblastik anemi, hemolitik anemi), diizenli olarak devamli
kan transfiizyonlar1 yapilan hastalarda kullanilmamalidir. HIV infeksiyonlu hastalarda, demir
eksikligine bagli anemi klinik olarak kesinlestirilmedik¢e giinliik demir destegi tedavisi
yapilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Mide {ilseri bulunan hastalara dikkatle verilmelidir. Oral demir preparatlarinin kullanim sirasinda
diskinin rengi koyulagabilir, bu durum normal olup, herhangi bir 6nlem gerektirmez. Digkida
gizli kan aranmasi sirasinda yanilgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme sirasinda tedavinin
kesilmesine gerek yoktur.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Demir (III) hidroksit polimaltoz kompleksindeki demir (III) kompleks yapmis oldugundan,
yiyeceklerdeki bilesenlerle (fitin, oksalat, tannin) ve birlikte uygulanan ilaglarla (tetrasiklin
antiasidler) iyonik etkilesme goriilmez. Buna karsin demir iyonlar1 (ferr6z tuzlari) yukarida
sayilan maddelerle ¢oziinmeyen kelatlar olusturarak demir emilimini azaltirlar.

Diskida gizli kan aranmasi sirasinda yanilgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme sirasinda
tedavinin kesilmesine gerek yoktur.

Demir emilimini bozan siit, ¢ay ve kepekli gidalarin demir preparatlari ile birlikte alinmamasi, C
vitamininden zengin portakal suyu gibi emilimi artiric1 besinlerle verilmesi onerilmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait etkilesim calismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona ait etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

Deneysel iireme calismalarinda yeterli veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda yapilan kontrollii ¢aligmalarda gebeligin ilk {i¢ ayinda ve sonrasinda
kullanildiginda anne ve fetiiste olumsuz bir etkisinin olmadig1 gdsterilmistir.

Laktasyon donemi

Anne sitii dogal olarak laktoferrine bagli demir ve folik asit icermektedir. Annesini emen
bebekte istenmeyen bir etkiye sahip olmasi muhtemel degildir. Laktasyon siiresince bebege olasi
etkileri gbz Oniine alinarak dikkatli kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi tespit edilmemistir.
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4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
[lacin ara¢ ve makine kullanimina etkisine dair bir bilgiye rastlanmamgtir

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik caligmalar ve satig sonras1 gozetim calismalarindan elde edilen verilere gore istenmeyen
etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.

Sikliklar sOyle tanimlanabilir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>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).

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin:

Emilmeyen demir nedeniyle, demir preparatlarinin oral kullanimi ile birlikte diski renginde
koyulasma.

Seyrek:
Gastrointestinal iritasyon, epigastrik dolgunluk, bulanti, diyare, kabizlik

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Asirt miktarda alinmasi akut demir zehirlenmesine neden olabilir. Doz asimi durumunda
baslangicta epigastrik agri, ishal ve kusma olusabilir ve daha ileri durumlarda metabolik asidoz,
konviilsiyonlar, ve koma goriilebilir.

Zehirlenme halinde desferroksamin ve kalsiyum disodyum EDTA kullanilir.

Desferroksamin teratojenik etkiye sahiptir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antianemik preparatlar

ATC kodu: B03 AC02

FERIMAX® FORT, demir eksikliginin tedavi ve profilaksisi i¢in gelistirilmistir. Poliniiklear
Demir (III) Hidroksit ¢ekirdekleri yiizeysel olarak non-kovalent baglanmis polimaltoz
molekiilleri ile ¢evrilidir.

Demir (III) hidroksit polimaltoz kompleksi stabildir ve fizyolojik kosullarda iyonik demiri
salmamaktadir. Poliniiklear ¢ekirdeklerde demir fizyolojik olarak olusan ferritine benzer yapida
baglanmaktadir ve aktif olarak emilmektedir.

Demir (IIT) hidroksit polimaltozun eksikliginin prooksidatif 6zellikleri yoktur. VLDL, LDL gibi
lipoproteinlerin oksidasyona egilimi azalir.

Demir viicutta biitiin 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 islevlerin eksiklikleri ortaya
¢ikmaktadir.

Gebelik ve laktasyon siiresince demir uygulamasi ile anne ve bebegin artan demir ihtiyact
karsilanmakta veya eksiklik olusmus ise tedavi edilmektedir.
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Folik asit (vitamin B9) viicutta tetrahidrofolata cevrilerek piirin ve pirimidin niikleotidleri ve
bagl olarak DNA sentezi de dahil olmak {izere ¢esitli metabolik islemlerde ve bazi aminoasit
cevrilmelerinde ve format olusmasi ve kullanilmasinda rol oynar.

Onerilen giinliik alim miktarlari (RDA):

Yas grubu Demir (mg) | Folat (mikro g/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 mikro g folat, 0.6 mikro g folik aside esittir.

Glinliikk maksimum miisaade edilebilecek toplam miktar:

Yas grubu Folat (mikro g/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
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Emziren anneler

< 18 yas 800

19-50 yas 1000

ST: Saptanmamis
1 mikro g folat, 0.6 mikro g folik aside esittir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Demir

Genel ozellikler

Emilim:

Emilim caligmalari; hemoglobin ve myoglobin sentezi baz alindiginda demir (III) hidroksit
polimaltoz kompleksinin ve demir (II) tuzlarmin fizyolojik ve terapotik dozlarinda demir
emiliminin benzer oldugunu gostermistir. Demir emilimi baslica duodenum ve iist jejunum
bolgesinden olmaktadir. Hidroklorik asit, askorbik asit gibi diger indirgeyici maddeler de
absorbsiyona yardimci olurken; fosfatlar, fitatlar, tannat, antasitler absorbsiyonu olumsuz yonde
etkiler. 1 gram’a kadar C vitamini (askorbik asit) demir emilimini sadece %10 artirir. 100 mg
gibi diisiik dozlar demir emilimi iizerine belirgin etki yapmamaktadirlar. Viicut gebelik,
laktasyon donemi, biiyiime ve demir eksikli§i anemisi gibi ihtiyacin arttigi durumlarda demir
emilimini arttirma kapasitesine sahiptir, kisaca demir depolar1 ile demir emilimi arasinda ters
oranti bulunmaktadir. Ferik demir emilimi plazma ferritini ile iligki halindedir. Emilen demir
miktar kisinin demir eksikligi miktarina ve dozaja baglidir.

Dagilim:

Demir barsaklardan emilince mukozal hiicrelerden kana gecer, transferin proteini ile kemik
iliginde gelismekte olan eritrositlere tasinir. Kemik iligi, karaciger ve dalak olmak iizere baslica
retikiiloendotelyal hiicrelerde depolanir.

Biyotransformasyon:

Absorbe olan demir viicutta transferrin adi verilen protein ile tasinir. Transferrin demiri
depolanmak tizere spesifik alicilara tagir. Demir buralarda ya hemoglobine katilir ya da oksitlenir
ve apoferritin ile birlikte ferritin olarak depolanir. Transferrin sonunda yine kullanilabilir hale
gelir.

Eliminasyon:

Oral yoldan asir1 miktarda alinan demir genelde emilmeden fegesle atilir ve konstipasyona neden
olabilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Demirin dogrusallik/dogrusal olmayan durumu konusunda yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.
Folik Asit:

Genel ozellikler

Folik asit B grubu vitaminlerin bir iiyesidir. Folik asit, viicutta tetrahidrofolata indirgenir.
Tetrahidrofolat piirin ve pirimidin niikleotidlerinin dolayis1 ile DNA sentezi dahil ¢esitli
metabolik islemlerin bir koenzimidir; ayrica bazi amino asit doniisiimlerinde ve format
olusumunda ve kullanimida rol alir. Eksikligi megaloblastik anemi ile sonuglanir.

Emilim: Folik asit gastrointestinal sistemden esas olarak duodenum ve jejenumdan hizla emilir
ve degismeden portal dolagima dahil olur.
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Dagilim: Plazma ve karacigerde metabolik olarak aktif sekli olan 5-metiltetrahidrofolata ¢evrilir.
Folat metabolitleri enterohepatik dolasima girer. Folat anne siitiine gecer.

Eliminasyon: Viicut ihtiyacinin fazlasi folat metabolitleri idrarla degismeden atilir.
Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Folik asitin dogrusallik/dogrusal olmayan durumu konusunda yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.

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

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Mikrokristalin seliiloz PH 101

Povidon K-30

Krospovidon

Magnezyum stearat

Opadry II 85F26485 Maroon*

"Opadry II 85F26485 Mar:

Polivinil alkol

PEG 3350

Titanyum dioksit

Talk

Sar1 demir oksit

Kirmizi demir oksit

6.2. Gecimsizlikler

FERIMAX FORT’un herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir kamt
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30° C’nin altinda, oda sicakliginda 1siktan koruyarak ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 tablet igeren AI-PVC/PVDC blister

Uygun sayida film kapli tablet iceren blisterler, hasta kullanma talimat ile birlikte karton kutuda
ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler yada atik materyaller “Tibbi Atik Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrol Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Bilim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34398 Maslak / ISTANBUL
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8. RUHSAT NUMARASI
220/80

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[1k ruhsat tarihi:29.12.2009
Ruhsat yenileme tarihi:-

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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