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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO3AC

KULLANMA TALIMATI

VEGAFERON 100 mg/2 ml L.M. Ampul

Yalmzca, derin i.m. (intramiiskiiler) injeksiyonla uygulanir.

e FEtkin madde: 1 ampul (2 ml)’de 100 mg elementer demire esdeger miktar demir
III hidroksit polimaltoz kompleksi.
®  Yardunci maddeler: Sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VEGAFERON nedir ve ne icin kullanilir?

VEGAFERON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VEGAFERON nasu kullanilir?

Olas yan etkiler nelerdir?

VEGAFERON’un saklanmas

O O O O O

Bashklar: yer almaktadir.

1. VEGAFERON nedir ve ne icin kullanmlir?

VEGAFERON Ampul’iin etkin maddesi demir III hidroksit polimaltoz kompleksi olup, dogal
olarak viicutta biitiin hiicrelerde bulunan ve basta kan yapimi ve oksijenin dokulara taginmasi
gibi hayati oneme sahip bir cok fizyolojik olayda 6nemli rolii olan demirin eksikligindeki
veya takviye edilmesi gerektigi:

Demir eksikligine bagli anemilerin 6nlenmesi ve tedavisinde;

Hemoraji (kanama) sonrasi ciddi demir eksikligi durumlari,

Mide-bagirsak sisteminden demir emiliminin bozuldugu durumlar,

Agiz yolundan demir uygulamasina tolere edilemedigi durumlar,

Tedaviye direnc¢li demir eksikligi durumlari ve

Hekim-hasta iletisiminin diizenli olmadigi durumlarda

Acil ve hizli etki istendiginde intramiiskiiler (kas ici) injeksiyonla uygulanarak kullanilir
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2. VEGAFERON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VEGAFERON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ :
e Eger sizde demir yiiklenmesi (hemokromatozis, kronik hemolizis) varsa
e Eger demire kars1 asir1 duyarliliginiz var ise

e Eger demir kullamimi bozuklugunuz (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi) ve
talaseminiz var ise

e Eger demir eksikligine bagli olmayan aneminiz (hemolitik anemi) var ise

e [Eger bronsiyel asthma, Crohn hastalifi, progresif kronik poliartrit ve diizenli olarak
devaml kan transfiizyonu gerektiren durumlariniz var ise

e Eger HIV infeksiyonunuz var ve demir eksikligine bagli aneminiz klinik olarak
kesinlestirilmemis ise
VEGAFERON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
e Eger alerjik durumunuz varsa,
e Eger hamile iseniz,

e [Eger emziriyorsaniz
Hamilelik

e Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.
e Hamilelik siiresince dikkatli kullanilmalidir.
o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuz fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
e Demir anne siitiine gecer, bu nedenle emzirme siiresince bebege olas1 etkileri goz
Oniine aliarak dikkatli kullanilmalidir.
Arac ve makine kullamimm
Arag¢ ve makine kullanimu iizerinde higbir etkisi yoktur.
VEGAFERON’un iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:

VEGAFERON’un her dozunda 0.035 mmol (0.805 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalari etkilemez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:
Diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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2. VEGAFERON nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Uygulama yolu ve metodu:
Yalnizca, derin i.m. (intramiiskiiler = kas i¢i) injeksiyonla uygulanir.

Degisik yas gruplar:
Yetiskinlerde kullanim: Tavsiye edilen doz giinde 1 ampul (100 mg) diir.
Cocuklarda kullammm: Yasa ve kiloya gore daha diisiik dozlar tavsiye edilir.

Giinliik maksimum dozlar :

5 kg’ a kadar ¢ocuklar : 0.5 ml (1/4 ampul = 25 mg elementer demir)
5-10 kg arasi1 ¢ocuklar : 1.0 ml (1/2 ampul = 50 mg elementer demir)
Yetigkinler 4.0 ml (2 ampul=200 mg elementer demir)

Yashlarda kullanima:

Yetigkinler i¢in belirlenmis olan doz uygulanir.

Ozel kullamm durumlar1 (Bébrek/Karaciger yetmezligi):

Yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir.

e Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar takip ediniz.

¢ [laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

e Doktorunuz VEGAFERON ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkil tedavi siiresi demir metabolizmasinin durumuna ve
kan degerlerinin normallesmesine baghdir. Normal kan degerleri elde edildikten sonra
viicuttaki demir depolarinin dolmasi i¢in en az 1 ay daha devam edilmesi tavsiye
edilir.

o FEger VEGAFERON'un etkisinin cok giiclii ya da cok zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VEGAFERON kullandiysaniz :

VEGAFERON, doktor gozetimi altinda enjekte edilmektedir, bu nedenle kullanilmasi
gerekenden fazla dozun verilmesi miimkiin degildir. Ancak, yine de bazi ciddi beklenmeyen
etkiler olusursa derhal doktorunuza bildiriniz. Doz asimi belirtileri, VEGAFERON ile goriilen
yan etkilerin ¢ok daha ciddi boyutta olanlaridir.

Eger VEGAFERON’u kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz ve sonra onceki gibi
devam ediniz. Unutulan dozlar: dengelemek icin cift doz almayniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, VEGAFERON’iin i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VEGAFERON’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirin 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 sismelerinde.

e Siddetli dokiintii

“Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.” Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
VEGAFERON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok 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 Gogiiste ya da bogazda agr (6zellikle yutarken)
e Kanl digki (kirmiz1 ya da siyah renk)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza soyleyiniz
¢ Kizariklik, terleme, iisiime ve ates
e (Gogiis ve sirtta agri,
¢ Enjeksiyon yerinde agr
¢ Enjeksiyon yerinde kirmizilik ya da sislik
e Karin agrist
e Bulanti, kusma
® Bas agrisi, bag donmesi
e Eklem ve kas agris1
e Kol, bacak ya da yiizde sertlesme hissi
e Bayilma
e Hipotansiyon
e Soluk almada zorlanma

e Dokiintii

Bunlar VEGAFERONun zayif yan etkileridir.

Diizgiin yapilmayan enjeksiyon ciltte lekelenmeye neden olabilir.
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Eger bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.
5. VEGAFERON’un saklanmasi

VEGAFERON’u c¢ocuklarin godremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki/kartondaki/ampuldeki  son kullanma tarihinden sonra VEGAFERON’u
kullanmayiniz / son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Ruhsat sahibi : FARMAKO ECZACILIK A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. Goriimce Sok. No: 6
Uskiidar / Istanbul

Uretici : KOCAK FARMA Ilac¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkdoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 16.07.2008 tarihinde onaylanmuistir.
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