Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/ferimax-100-mg-2-ml-5-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO3AC

KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FERIMAX 100 mg/2 mL IM ampul
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
100 mg elementer demire esdeger demir III hidroksit polimaltoz kompleksi

Yardimci maddeler:
Yardimct maddeler i¢in 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

IM Ampul
Koyu kirmizimsi, kahverengi, homojen, partikiil icermeyen siv1

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Degisik kokenli tiim demir eksiklikleri ile demir eksikligi anemisinin tedavi ve
profilaksisinde; hizli ve etkin yerine koyma tedavisinde ve Ozellikle asagidaki durumlar
mevcutsa endikedir:

Ciddi demir eksikligi (6rn. hemorajiden sonra)
Gastrointestinal sistemden demir emiliminin bozuldugu haller
Oral demir preparatlarinin tolere edilemedigi durumlar
Tedaviye direngli demir eksiklikleri

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Yetigkinler i¢in giinliik doz 1 ampuldiir (100 mg).

Cocuklarda yasa ve kiloya gore daha diisiik dozlar 6nerilir.
Tedavi siiresi hemoglobin diizeylerinin izlenmesiyle hekim tarafindan belirlenir. Hemoglobin
normal simirlara yiikseldikten sonra demir depolarinin dolmasi agisindan tedaviye hekim

tarafindan gerekli goriildiigii siirece devam edilir.

Uygulama sikhig ve siiresi:
Yetiskinler i¢in giinliik doz 1 ampuldiir (100 mg elementer demir).

Yetigkinler i¢in giinlilk maksimum doz 2 ampuldiir (200 mg elementer demir).
Uygulama sekli:

Yalniz kas i¢ine ve derin olarak uygulanir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger ve bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Gilnlik maksimum dozlar:

5 kg’a kadar cocuklar :0.5mL
(1/4 ampul, 25 mg elementer demir)

5-10 kg aras1 ¢cocuklar : 1.0 mL
(1/2 ampul, 50 mg elementer demir)

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

4.3. Kontrendikasyonlar

Icerdigi aktif veya yardimc1 maddelerden birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinenler
Demir eksikligi olmayan tiim anemiler (6rn: hemolitik anemi)

Demir yiiklenmesi (hemokromatozis, kronik hemolizis)

Demire karsi asir1 duyarlilik, demir kullanim bozuklugu (kursun anemisi, sidero-akrestik
anemi)

Talasemi

Ciddi karaciger ve bobrek hastaliklari

Gebeligin 1. trimesteri

Renal enfeksiyonlarin akut fazlar

Intravendz kullanim

Kontrol edilemeyen hiperparatiroidizm

Bronsial astma

Progresif kronik poliartrit

Alkolizm

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Parenteral demir uygulamasinda nadiren hastanin asir1 duyarliliginin neden oldugu anaflaktik
tipte reaksiyonlar goriilebilir. Bu nedenle parenteral demir tedavisi ancak oral tedavinin
yetersiz olacagi hastalarda uygulanmalidir. Uygulama 6ncesinde duyarlili§in bir test dozu ile
(0.5 mL I.M.) arastirilmas1 yararhdir.

Olusabilecek bir reaksiyona kars1 epinefrin ve glukokortikoidler hazir bulundurulmalidir.
Ozellikle alerjiye egilimli hastalarda ¢ok dikkatli olunmalidir.

Hastalar karaciger, bobrek yetmezligi ve alerjiye karsi uyariimalidir.

Anjiokardiyopatili hastalarda kardiyovaskiiler komplikasyon insidansinda artig goriilebilir.

Ozellikle diisiik demir baglama kapasitesi ve/veya folik asit eksikligi olan brongial astimli
hastalar, alerjik veya anaflaktik reaksiyon riski tasirlar.
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Parenteral demir kullanimu bakteriyel veya viral enfeksiyonu olumsuz yonde etkileyebilecegi
icin FERIMAX, artmis ferritin degerleri olan akut veya kronik enfeksiyonlu hastalarda
dikkatli kullanilmas1 gerekir.

Enfeksiyon veya malignensiye bagli anemide, aliman demir retikiiloendotelyal sistemde
depolanir ve primer hastaligin tedavisini takiben mobilize olarak kullanilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tiim parenteral demir preparatlarinda oldugu gibi oral demir emilimini azalttifindan,
FERIMAX ampul oral demir preparatlartyla eszamanl olarak kullanilmamalidir. Bu nedenle
oral demir tedavisi, son enjeksiyondan en az 1 hafta sonra basglamalidir.

ADE inhibitorleri (6rn: Enalapril) ile eszamanli kullanimi, parenteral demir preparatlarinin
sistemik etkilerini arttirabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi 1. trimesterde C, 2. ve 3. trimesterde A’dur.

FERIMAX, gebeligin 1. Trimesterinde kullanilmamalidir. Bu déneme ait hayvan ve gebe
kadinlarda yapilmis kontrollii ¢alismalar mevcut degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyon)
Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar FERIMAX’1n gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni
dogan ¢ocugun saglig1 lizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

FERIMAX gebelik doneminde kullanilabilir.

Gebelik donemi

Ozellikle 2. ve 3. trimesterde, artan demir gereksinimi demir eksikligine sebep olabilecegi
icin, demir takviyesi 6nerilmektedir.

Laktasyon donemi

Demir, anne siitline gegmektedir. Bu gecis, annenin mevcut demir seviyesine ve gida ile
alinan demir miktarina goére degismez. Bu sebeple, emziren anneye demir preparati verilmesi,

bebekte bir demir intoksikasyonuna veya bebekte var olan demir eksikliginin ortadan
kaldirilmasina sebep olmaz. Hekime danisilarak kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bildirilmemistir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

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); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Anaflaktik reaksiyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari
Seyrek: Dispne

Gastrointestinal hastaliklari
Seyrek: Abdominal rahatsizliklar, bulanti, kusma

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Seyrek: Cilt dokiintiileri, tirtiker

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Seyrek: Artralji, miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Enjeksiyon yerinde lokal deri reaksiyonlar ve bazen steril abseler, enjeksiyon
bolgesinde agri, lenf nodlarinda sislik, ates, bas agrisi, bag donmesi

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Bugiine kadar FERIMAX ampul ile doz asimi bildirilmemistir.
Asir1 doz, akut demir agir1 yiiklemesi nedeniyle hemosiderosis olarak kendini gosterebilir.

Kronik demir asir1 yiiklemesi, hemokromatozis olarak kendini gosterebilir. Yanlhs demir
eksikligi tanis1 konulmus tedaviye cevapsiz anemilerde ortaya ¢ikabilir. Bu durum talasemi
gibi tedavi edilebilir (I.V. deferoksamin uygulamasi).

FERIMAX ampul yiiksek doz uygulandiginda, yiiksek molekiiler agirligi nedeniyle
hemodiyalizle uzaklagtirllamaz. Erken donemde demir birikimini tanimak igin periyodik
serum ferritin kontrolleri yardimci olabilir.

Yetiskinlerde akut demir zehirlenmesi sik degildir. Kiigiik ¢ocuklarda daha sik rastlanir.
Kilogram bagina 20 mg’dan fazla doz agimi, potansiyel bir risk teskil eder. Kii¢lik cocuklarda
toplam 0.5 g demir alinmasi, hayati tehdit eden durumlarin ortaya ¢ikmasina, 1-2 g’dan sonra
ise 6liimle sonuglanan durumlara sebep olabilir.

Zehirlenmede dort karakteristik faz goriilmesi olasidir. Alimindan sonra ilk 6 saatte bulanti,
kusma, ishal goriiliir. Yiksek dozlarda (20 mg/kg’1 asan dozlarda) hipotansiyon, sok, asidoz,
konviilziyon goriilebilir. ikinci fazda hafif olgularda bir iyilesme takip eder. Ugiincii fazda
(12-18 saat sonra) karaciger harabiyeti, tiibiiler nekroz, kardiyovaskiiler sok, koagiilopati olas1
belirtilerdir. Dordiincii fazda (2-6 hafta icinde) 6zofagus, mide ve duodenum stenozu olusur.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Ug Degerlikli Parenteral Demir Preparatlari
ATC kodu: BO3ACO02

Etki mekanizmasi:

FERIMAX ampul, demir eksikligi tedavisi ve profilaksisi i¢in gelistirilmistir. Demir, enerji
transportundan sorumlu ¢esitli enzimlerin kofaktoriidiir ve oksijen taginmasi ile kullanimi i¢in
gerekli olan hemoglobin ve miyoglobinin yapisinda bulunur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Demir II hidroksit polimaltoz kompleksi molekiiliinde, demir III hidroksit cekirdekleri
yilizeysel olarak nonkovalent baglanmis polimaltoz molekiilleri ile sarilmistir. Bu sekilde
fizyolojik ortamda iyonik demir salinmaz ve aktif sekilde absorbe olmas1 saglanir.

Emilim:
Parenteral yoldan uygulanan demir III hidroksit polimaltoz kompleksinin i¢erigindeki demir

uygulama bdlgesinden kana geger ve viicut tarafindan kullanilir.

Normal yetigskin bir insanin giinliik demir ihtiyaci1 0,5 — 1 mg’dir. Bu oran menstriiasyon
sirasinda kadinlarda giinliik 1-2 mg’a kadar ylikselmektedir.

Dagilim:
Demirin normal yetigkinlerdeki dagilimi, toplam viicut demirinin % 70’1 kirmiz1 kan hiicreleri

icinde hemoglobin seklinde, % 10-20’si ferritin ve hemosiderin halinde depolanmig olarak,
%10 kadar1 da miyoglobin i¢inde bulunur. % 1’den daha az bir kismi eser miktarlarda
sitokromlar ve diger demir i¢ceren enzimlerde bulunur.

Eliminasyon:
Demirin emilmeyen kismi1 digki ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

LDso > 250 mg/kg (Farelerde)
LDsp > 100 mg/kg (Ratlarda)

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

FERIMAX 100 mg/2 mL IM Ampul’un herhangi bir ilag ya da madde ile gegimsizligi
olduguna dair bir kanit bulunmamaktadir.
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6.3. Raf omrii

60 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, plastik muhafaza icinde 5 adet 2 mL’lik amber renkli Tip I cam ampuller,
kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yoénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Sisli-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
210/42
9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 29.12.2006
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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