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KOMFER FOL Oral Cozelti

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KOMFER FOL Oral Cézelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 flakonda (15 ml) 40 mg elementel demire esdeger 800 mg demir III protein
siiksinilat, 0,185 mg folinik aside esdeger 0,235 mg kalsiyum folinat pentahidrat
(rezervuarli kapak icinde toz seklinde)

Yardimci madde(ler):
Metil parahidroksi benzoat sodyum 45.0 mg, propil parahidroksi benzoat sodyum 15.0
mg, sorbitol 2000.0 mg

Yardimci1 maddeler i¢in bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Oral kullanima uygun flakon

Koyu kirmizi renkli, berrak soliisyon.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Yetersiz beslenme, malabsorbsiyon, hamilelik ve kan kayiplarindan ileri gelen demir
eksikligi anemilerinde koruyucu ve tedavi edici olarak kullanilir. Gebelikte normalde
ilk iic ayda diyetle alinan demir yeterlidir ancak ikinci ve iigiincii trimestrelerde
viicudun artan ihtiyacina paralel olarak demir takviyesi yapmak genellikle uygundur.

4.2 . Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Doktor tavsiyesine gore giinde 1 -2 flakon iki esit doza boliinmiis olarak uygulanir.

Uygulama sekli:
KOMEFER FOL oral yoldan uygulanmalidir. Yemeklerden 1-2 saat once (a¢ karnina)
alinmasi tavsiye edilir.

Flakonlarin kullanim sekli :

1. Flakon {izerindeki koruyucu kapaktaki kulak¢ik iizerindeki ok isareti yoniinde
kuvvetlice ileriye itilip kaldirilir ve cekilerek ¢ikarilir.

2. Alttan ¢ikan kirmizi renkli hazne kuvvetlice asagi bastirildiktan sonra flakon iyice
calkalanir.

3. Kapak acilip su ile karistirilarak veya dogrudan flakondan igilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
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Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalar icin herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar icin herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Doktor tavsiyesine gore giinde 1,5 ml/kg dozu 2 veya 3 e boliinerek uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon:
KOMFER FOL, geriyatrik popiilasyonda ‘“Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi”
boliimiinde belirtildigi sekilde kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
KOMFER FOL, asagidaki durumlarda kullanilmamalidir (kontrendikedir):

¢ Demir yiikklenmesi (hemokromatozis, kronik hemolizis)

Icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 agirt duyarlilik

Demir kullanimi bozuklugu (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi)
Talasemi durumlari

Demir eksikliginin neden olmadig1 anemi (hemolitik anemi) durumlari,
Kronik pankreatit ve karaciger sirozunda

Pernisiy6z anemi

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Alkolizm, hepatit, infeksiyon durumlari, gastrointestinal sistemdeki enflamasyonlu
(kolit, divertikiilit, iilseratif kolit gibi) durumlar, pankreatit ve peptik iilser
durumlarinda kullanilmasinda dikkatli olunmalidir.

Diskida kan aranmasi testlerinde yanilmaya neden olabilir.

KOMFER FOL’iin iceriginde, metil parahidroksi benzoat ve propil parahidroksi
benzoat bulunur. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

KOMFER FOL her dozunda 1.75 mmol (40.37) mg sodyum ihitiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.

KOMFER FOL’iin iceriginde sorbitol bulunur. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans
problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar gerekir.

4.5. Diger t1ibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Alkolle birlikte kullanilmasi durumunda (alkolizm) demirin emilimi ve karacigerde
depolanmas artabileceginden toksisite meydana gelebilir. Karbonat veya magnezyum
trisilikat iceren antasitler, yumurta, siit, kahve, bikarbonat, karbonat, oksalat veya fosfat
iceren gida veya ilaglar, tannik asit icerdiginden ¢ay ile diyet lif iceren yiyeceklerle
birlikte demir ¢oziinmeyen kompleksler olusturdugundan emilimi azalabilir. Demir
uygulamasina yukarida bahsedilen ila¢ veya gidalardan 1 veya 2 saat sonra devam
edilmesi 6nerilmektedir.
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Tetrasiklinlerle birlikte kullamimda her iki ilacin da tedavi edici etkilerinde azalma
goriilebilir.

E vitamini demir eksikligi tedavisinde hematolojik cevabin gecikmesine neden olabilir.
Yiiksek dozlarda demir viicudun E vitamini ihtiyacim artirabilir. Birlikte kullanim
durumlarinda hastanin gozlenmesi tavsiye edilir. Ortotolidin test sonuglarim yaniltarak
pozitif sonuglar verir. Digkinin rengini siyaha boyadigindan diskida kan aranmasim
zorlastirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin higbir etkilesim ¢alismasi yiiriitilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Iyi yonetilmis epidemiyolojik ¢alismalar KOMFER FOL’iin gebelik iizerinde ya da
fetusun/yeni dogan c¢ocugun sagh@ ilizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir.

KOMFER FOL gebelik déneminde kullanilabilir.

Gebelik donemi

Demir protein siiksinilat’in ve kalsiyum folinat pentahidrat’in insanlar iizerinde yapilan
calismalarda gebelik doneminde kullaniminda bir yan etkisi olmadig1 gozlemlenmistir.
KOMFER FOL gebelik déneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Demir protein siiksinilat ve kalsiyum folinat pentahidrat anne siitii ile atilmaktadir (siite
gegmektedir). Ancak, KOMFER FOL’un tiim dozlarinda, emzirilen cocuk iizerinde
herhangi bir etki Ongoriilmemektedir. KOMFER FOL, emzirme doneminde
kullanilabilir.

I:Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen herhangi bir etki goriilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullamimm iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimu {izerinde herhangi bir etki gézlenmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Advers olaylar sistem organ sinif1 ve sikli§a gore su yaklasimla siralanmistir:
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Cok yaygin (=1/10), yaygin (= 1/100 ila < 1/10), yaygmn olmayan (= 1/1.000 ila <
1/100), seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000) ve ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal bozukluklar
Seyrek: Ishal, bulanti, epigastrik agr1 (dozun azaltilmasi ile gecer)

Bagisiklik sistemi bozukluklari
Seyrek: Alerjik belirtiler

4.9. Doz asim ve tedavisi

Yiiksek dozlarla alindiginda gastrointestinal sistemde nekrozla birlikte kanamalara yol
acabilir. Ileri durumlarda sivi kaybina ve bakteriyel toksinlere bagl olarak sok
olusabilir. Cok ileri safhalarda metabolik asidoz ve karaciger hasari ortaya ¢ikabilir.
Tedavi:

Ipeka surubu ile emezis olusturulur, hasta kusmazsa sodyum bikarbonatla lavaj yapulir.
Sivi ve elektrolit dengesinin saglanmasi i¢in ve asidoz durumlarinda i.v. yoldan
sodyum bikarbonat uygulanabilir. Antidotu deferroksamindir. Siddetli vakalarda yavas
1.v. injeksiyon seklinde uygulanir. Deferroksamin teratojenik etkiye sahiptir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler
ATC kodu :BO3A B 09
Farmakoterapotik grubu : Antianemik

Demir viicutta biitiin hiicrelerde mevcuttur ve hayati islevlere sahiptir. Iyonik demir
enerji transferi yapan ¢ok sayida enzimin (sitokrom oksidaz, ksantin oksidaz, siiksinik
dehidrojenaz gibi) bir kompenentidir. Ayrica oksijen transportu ve utilizasyonunda
gerekli olan organik bilesiklerin (hemoglobin, miyoglobin gibi ) yapisinda mevcuttur.
Demir eksikligi durumunda tiim bu hayati fonksiyonlarin eksiklikleri ortaya
cikabilmektedir.

Demir preparatlarinin uygulanmasi demir eksikliginin neden oldugu eritropoietik
anormallikleri diizeltmektedir. Demir eritropoezi stimiile etmez ve demir eksikliginin
neden olmadigi hemoglobin bozukluklarini diizeltmez. Demir uygulanimi diger demir
eksikligi belirtilerini de diizeltir. Demir protein siiksinilatin ¢oziiniirligii 6.5 degeri
tizerindeki pH da artar ve bu sekilde coziinerek ve duodenal enzimler tarafindan
parcalanarak serbestlenen demir emilir. Demir protein siiksinilat, asit ortamda
coziinmediginden diger demir preparatlarindan farkli olarak gastrik tolerans oldukga
iyidir.

Folinik asit, folik asidin aktif sekli olan tetrahidrofolik asidin 5-formil’li derivesidir.
Folinik asit kalsiyum folinat seklinde uygulanir. Viicutta folata cevirilerek piirin ve
pirimidin nukleotidleri ve bagli olarak DNA sentezi de dahil olmak {iizere cesitli
metabolik islemlerde ve bazi amino asit c¢evrilmelerinde ve format olusmasi ve
kullanilmasinda rol oynar.
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5.2 . Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Demir III protein siiksinilat, siiksinlenmis siit proteininin (kazein) Fe** iyonlar1 ile
olusturdugu bir metaloproteindir. Fosfat tamponu (pH 7.0) ve suda az ¢oziiniir, etil
alkol ve metilen kloriirde pratik olarak ¢6ziinmez.

Kalsiyum folinat, beyaz veya hafif sari, amorf veya kristal, kokusuz tozdur. Susuz
formda izole olmaz, genel olarak %10-15 su (3-5 molekiil hidrasyon) icerir. Suda az
¢Oziiniir, aseton, alkol ve dimetil siilfoksit (<<1 mg/ml) te pratik olarak ¢oziinmez.

Emilim:

Demir protein siiksinilat baglica duodenum ve proksimal ¢ekumdan emilir. Demir
eksikligi olmayan kisilerde uygulanan dozun %3-10’u emilir. Demir eksikligi
durumlarinda bu oran eksikligin derecesine bagli olarak %20-30 lara ulasir. Kalsiyum
folinat oral uygulamay1 takiben ince bagirsagin tiimii boyunca absorbe edilir ve hizla
biyolojik olarak aktif folatlara ¢evrilir.

Dagilim:
Demir protein siiksinilat, kanda yiiksek oranda hemoglobine baglanir. Kalsiyum folinat

hizla biyolojik olarak aktif folatlara cevrilir. Folat, genel olarak biitiin viicuda dagilir
ancak karaciger ve serebsospinal sivida yogunlagir.

Biyotransformasyon:

Demir protein siiksinilat asit ortamda c¢oziinmez. Bu nedenle demir iyonlart midede
serbest hale gecemezler. Sudaki ¢Oziiniirliigiiniin pH 6.5’in  iizerinde artmasi ve
duodenumdaki pankreatik enzimlerin protein yapili kompleksi parcalamasi sonucu
demir serbest hale gecer. Folinik asit karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Demir atilimi igin bir fizyolojik sistem yoktur ancak deri, sag, tirnaklar, diski, anne

siiti, menstriiel kanama ve idrarla diisiik miktarlarda bir kayip olabilir. Kalsiyum
folinat hizla biyolojik olarak aktif folatlara ¢evrilir. Folatlar esas olarak idrarla, kii¢iik
miktarlarda da digki ile atilirlar.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Demir protein siiksinilat ve kalsiyum folinat’in farmakokinetigi dogrusaldir.

5.3 . Klinik oncesi giivenlilik verileri
Demir III protein siiksinilat antianemik olarak uzun yillardir klinikte kullanilmakta
olan, etkinlik ve emniyeti bilinen bir ajandir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci Maddelerin Listesi

Metil parahidroksi benzoat sodyum

Propil parahidroksi benzoat sodyum
Sodyum hidroksit
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Sakarin sodyum
Propilen glikol
Sorbitol

Dag cilegi aromasi
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

15 ml oral soliisyon iceren bal rengi seffaf camdan yapilmis sise ve polietilen
rezervuarli kapak ve koruyucu kapaktan olusan 10 flakon ve kullanma talimati iceren
karton kutu.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi {iriinlerin kontrolii
yonetmeligi” ve “Ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI :

Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No : 64-66

Uskiidar / ISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08 Faks. : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
218/3

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 28.01.2009

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’iin YENILENME TARIHI
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