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KULLANMA TALIMATI
VEGAFERON 50 mg/ml Oral Damla
Agizdan alinir.
e FEtkin madde : 1 ml (20 damla) soliisyonda, 50 mg elementer demir’e esdeger

miktar demir III hidroksit polimaltoz kompleksi.

® Yardunci maddeler: Sakkaroz, metil paraben ve propil paraben, krem esansi,
sodyum hidroksit, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

®  Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VEGAFERON nedir ve ne icin kullamlir?

VEGAFERON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VEGAFERON nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VEGAFERON’un saklanmas

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.

1. VEGAFERON nedir ve ne icin kullanilir?

Vegaferon, demir (III) hidroksit polimaltoz kompleksi igeren ve agizdan kullanilan bir
damladir. Her 1 ml’sinde 50 mg demir’e esdeger miktarda demir (III) hidroksit polimaltoz
kompleksi igeren 30 mI’lik siselerde bulunur. Agiz yolu ile uygulanarak, dogal olarak viicutta
biitiin hiicrelerde bulunan ve basta kan yapimi ve oksijenin dokulara taginmasi gibi hayati
oneme sahip bir ¢ok fizyolojik olayda onemli rolii olan demir eksikliginde veya takviye
edilmesi gerektigi durumlarda ihtiyacin giderilmesi i¢in kullanilir.

VEGAFERON bu 6zelligi nedeni ile :

- Demir eksikligine bagh anemilerin 6nlenmesi ve tedavisi,

- Gebelik, emzirme ve ¢ocukluk donemlerindeki demir destegi tedavisi icin
kullanilir.
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Gebelikte demir destegi olarak kullanildiginda birlikte folik asit takviyesi de yapilmalidir.
2. VEGAFERON’u kullanmadan 6nce 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 hastaligi, 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

VEGAFERON’un besinlerle ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
Vegaferon yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra alinmalidir.

Hamilelik

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimsz.
¢ Hamileligin ilk 3 ayindan sonra ki donemde 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 olasi etkileri goz
Oniine alinarak dikkatli kullanilmalidir.
Arac ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanimu iizerinde higbir etkisi yoktur.
VEGAFERON’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:

Icerdigi metil paraben ve propil paraben alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis tipte) ve
bronslarda spazma sebebiyet verebilir.
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VEGAFERON her dozunda (20 damla) 0.2 mmol (4.6 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar etkilemez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwiz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi besinler ve birlikte uygulanan ilaglarla
(tetrasiklinler, antasitler) iyonik bir etkilesim yapmaz.

3. VEGAFERON nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Uygulama yolu ve metodu:
Agiz yoluyla kullanilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamim:
Yeni doganlar : 1 damla (2,5 mg) / giin

1 yasina kadar: 5 damla (12,5 mg) / giin olarak baslanir ve boliinmiis dozlar halinde 20 damla
(50 mg) / giin dozuna kadar ¢ikilir.

1-12 yas aras1 : giinde 1-2 defa 20 damla (50-100 mg).
12 yag iizeri  : Giinde iki kez 20 damla (100 mg)

Yetiskinlerde kullanima:
Giinde 1-2 kez 40 damla (100-200 mg) uygulanir.

Yashlarda kullanima:

Yetigkinler i¢in belirlenmis olan doz uygulanir.

Ozel kullamm durumlar1 (Bébrek/Karaciger yetmezligi):

Yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir.
¢ Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar takip ediniz.

e flacinizi zamamnda 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.
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Kullanmamz gerekenden fazla VEGAFERON kullandiysaniz:

VEGAFERON’u kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VEGAFERON’un fazla alinmasi ile ishal, mide agris1 ve kusma olusabilir ve daha ileri
durumlarda metabolik asidoz, siddetli kas spazmlar1 ve koma goriilebilir.

VEGAFERON’u kullanmay1 unutursamz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda alinmiz ve sonra dnceki gibi
devam ediniz. Unuttugunuz dozlari dengelemek icin cift doz almayiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VEGAFERONun igeriginde 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 ¢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 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, doktorunuza sdyleyiniz :

e  Mide bulantisi

e Jshal
e Kusma
e Kabizlik

Bunlar VEGAFERONun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. VEGAFERON’un saklanmasi

Vegaferon’u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Sisedeki son kullanma tarihinden sonra VEGAFEROwn’u kullanmaywniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

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

Uretici : KOCAK FARMA Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 16.07.2008 tarihinde onaylanmuistir.

5/5



