Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/436/vegaferon-50-mg-ml-oral-damla-30-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO3AB05

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VEGAFERON 50 mg/ml Oral Damla

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde:
1 ml (20 damla) soliisyonda, 50 mg elementer demir’e esdeger miktar demir
III hidroksit polimaltoz kompleksi
Yardimci maddeler:
Metil paraben 54 mg, propil paraben 6 mg ve sodyum hidroksit

Yardimci1 maddeler i¢in bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Oral damla

30 ml bal rengi cam sisede koyu kahverenkli berrak ¢ozelti.
4. KLINiK OZELLIKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar
Degisik nedenlere bagli demir eksiklikleri ve demir eksikligine bagli anemilerin
tedavisi ve Oonlenmesinde,

Gebelik, emzirme ve ¢ocukluk donemlerinde demir takviyesi olarak kullanilir
(Gebelikte demir takviyesi olarak kullanildiginda birlikte folik asit takviyesi de
yapilmalidir).

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmemigse:

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 ¢ikalir.

1-12 yag aras1  : giinde 1-2 defa 20 damla (50-100 mg).

12 yas izeri : glinde 2 kez 20 damla (100 mg)

Yetigkinler : glinde 1-2 kez 40 damla (100-200 mg) uygulanir.
Tedavi siiresi demir metabolizmasinin durumuna ve kan degerlerinin
normallesmesine baglidir. Normal kan degerleri elde edildikten sonra viicuttaki

demir depolarinin dolmasi i¢in en az 1 ay daha devam edilmesi tavsiye edilir.



Uygulama sekli:

Yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra alinmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Normal dozlar kullanilabilir, doz ayarina gerek yoktur.
Pediyatrik popiilasyon:

Bkz. Pozoloji /uygulama siklig1 ve siiresi

Geriyatrik popiilasyon:

Normal dozlar kullanilabilir, doz ayarina gerek yoktur.

4.3.Kontrendikasyonlar

Demir yiiklenmesi (hemokromatozis, kronik hemolizis), demire kars1 asiri
duyarlilik, demir kullanimi bozuklugu (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi) ve
talasemi durumlari, demir eksikliginin neden olmadigi anemi (hemolitik anemi)
durumlari, brongiyel asthma, Crohn hastaligi, progresif kronik poliartrit ve
diizenli olarak devamli kan transfiizyonlar1 yapilan hastalarda kullanilmamalidir.
HIV infeksiyonlu hastalarda, demir eksikligine bagli anemi klinik olarak
kesinlestirilmedik¢e demir destegi tedavisi yapilmamalidir.

4.4.0zel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
Mide iilseri durumlarinda dikkatli olunmalidir. Oral yoldan demir uygulamasinda
diskinin rengi koyulasabilir. Bu durumda herhangi bir 6nlem gerekmez. Digkinin
renginin koyulasmasi gizli kan aranmasi sirasinda yaniltici degildir.
Bu nedenle, bu inceleme sirasinda tedavinin durdurulmasi gerekli degildir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Demir III hidroksit polimaltoz kompleksindeki demir III iyonu kompleks bir iyon
oldugundan besinler ve birlikte uygulanan ilaglarla (tetrasiklinler, antasitler)
iyonik etkilesme goriilmez.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon)

VEGAFERON icin, gebelikde maruz kalmaya iligkin klinik veriler mevcut
degildir.
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum

ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler
oldugunu gostermemektedir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.



Gebelik donemi

Yapilan ¢alismalarda ilk ti¢ aydan sonra kullanildiginda bebek iizerinde olumsuz
bir etkisinin olmadig bildirilmektedir. Bu nedenlerle gebelik siiresince dikkatli
kullanilmas1 6nerilmektedir.

Laktasyon donemi

Demir anne siitiine gecer. Bu nedenle laktasyon siiresince bebege olasi etkileri
g6z Oniine alinarak dikkatli kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:

VEGAFERON’un iireme yetenegi ve fertilite {izerine bir etkisi tespit
edilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

VEGAFERON Damla’nin ara¢ ve makine kullamimi iizerinde hicbir etkisi
yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmast soyledir:

Cok yaygin ( > 1/10); yaygin ( > 1/100 ila < 1/10); yaygn olmayan ( > 1/1000 ila
< 1/100); seyrek ( > 1/10.000 ila < 1/1000); cok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal bozukluklar

Seyrek: Gastrointestinal irritasyon, bulanti, ishal, kabizlik.

Demir III hidroksit polimaltoz iki degerlikli iyonize demir tuzu iceren ilaglarla
olusan dis boyanmasi ve agizda metalik tad olugsmasi gibi istenmeyen yan etkilere
neden olmaz

4.9. Doz asin ve tedavisi

Doz asimi durumunda baglangicta epigastrik agri, ishal ve kusma olusabilir ve
daha ileri durumlar metabolik asidoz, konviilsiyonlar ve koma’y1 icerebilir. Doz
asim1 durumlarinda desferroksamin (cocuklarda: I.V. olarak 15 mg/kg/saat;
yetiskinlerde: I.V. olarak baslangicta 1000 mg, sonra iki doza kadar her 4 saatte
bir 500 mg) veya kalsiyum disodyum EDTA (I.M. olarak her 4 saatte bir 167
mg/m*; V. olarak 8 — 24 saatlik infiizyon halinde ya da her 12 saatte bire
boliinmiis olarak 1 g/mz) kullanilmasi 6nerilmektedir.

Desferroksamin teratojenik etkiye sahiptir.



5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup : Antianemik
ATC kodu : BO3A B 04

Demir viicutta biitiin hiicrelerde bulunur ve hayati islevlere sahiptir. lyonik demir
enerji transferinde rol oynayan enzimlerin (sitokrom oksidaz, ksantin oksidaz,
stiksinik dehidrojenaz gibi) yapisinda mevcuttur. Demir eksikligi durumunda bu
hayati islevlerin eksiklikleri ortaya ¢cikmaktadir.

Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi uygulamasi ile demir III iyonu vasitasi
ile demir eksikliginin neden oldugu anemilerde kan yapimindaki azalma ve bunun
sonucunda olusan etkiler ortadan kalkmaktadir.

Demir icin Onerilen giinliik alim miktarlar1 (RDA) :

0-6 ay 6 mg
6-12 ay 10 mg
1-3 yas 10 mg
4-6 yas 10 mg
7-10 yas 10 mg
11 yas lizeri 12-15 mg
Hamileler 30 mg
Emziren anneler | 15 mg

Demir i¢in maksimum giinliik doz 65 mg’dir ve 100 mg ve iizeri dozlarda toksisite
goriilebilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi molekiiliinde, demir III hidroksit
cekirdekleri yiizeysel olarak nonkovalent baglanmis polimaltoz molekiilleri ile
sarilmistir. Bu sekilde fizyolojik ortamda iyonik demir salinmaz ve aktif sekilde
absorbe olmasi saglanir.

Emilim: Demir bagirsaklardan duodenum ve proksimal jejunumdan emilir.
Bagirsaklardan demirin absorbsiyonu kisiden kisiye ve demir eksikligi ihtiyaci
miktarina bagh olarak degismektedir. Normal yetigkin bir insanin giinliik demir
ihtiyac1 0,5-1 mg dir. Bu oran menstriilasyon sirasinda kadinlarda giinliik 1-2
mg’a kadar yiikselmektedir.



Dagilim: Toplam viicut demirinin %70’1 kirmiz1 kan hiicreleri icinde hemoglobin
seklinde, %10-20’si ferritin ve hemosiderin halinde depolanmis olarak, %10
kadar1 da miyoglobin icinde bulunur. %1’den daha az bir kism1 eser miktarlarda
sitokromlar ve diger demir iceren enzimlerde bulunur.

Eliminasyon: Demirin emilmeyen kism1 digk ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri :
Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi antianemik olarak uzun yillardir
klinikte kullanilmakta olan, etkinlik ve emniyeti bilinen bir ajandir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sakkaroz,
Krem esansi,
Metil paraben,
Propil paraben,
Sodyum hidroksit,
Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Gecimlilik arastirmalar1 bulunmadigindan bu tibbi iiriin diger tibbi iiriinlerle
karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25° C altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.

Orijinal ambalajinda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 ml soliisyon iceren, Ph. Eur. a uygun III. tip camdan yapilmis bal rengi
polietilen kapakli sise ve vidali polietilen damlalik ve damlalik kapakgigr.

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

Tiim kullanilmayan iiriin veya atik maddeler “Tibbi iiriinlerin kontrolii yonetmeligi”
ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI
FARMAKO ECZACILIK A.S.
Baglarbas1, Gazi Cad. Goriimce Sok. No: 6, Uskiidar/istanbul

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

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

216/39
9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 16.07.2008

Ruhsat yenileme tarihi:
10. KUB’iin YENILENME TARIHI

11. DOZIMETRI (GECERLi OLDUGU TAKDIRDE)



