AR I ¢

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/436/vegaferon-150-ml-surup
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara)ilac/atc/BOBABOS

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VEGAFERON surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiMI
Etkin madde:
5 ml surup muhtevasi :
- Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi
(Kompleksin demir igerigi %25 olarak alinmistir.) 200 mg

Yardimci maddeler

u Sodyum metil paraben 7.700 mg
Sodyum propil paraben 0.850 mg
Sakkaroz 500,000 mg
%70 lik Nonkristalize sorbitol 1000,000 mg
Sodyum hidroksit 0,800 mg

Yardimci maddeler i¢in, 6.1'e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Koyu kirmiz, berrak soliisyon

\~ 4 KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
Degisik kokenli tiim demir eksiklikleri ile demir eksikligi anemisinin tedavi ve profilaksisinde;

hamilelik, laktasyon ve ¢ocukluk doneminde demir eksikligi tedavisi i¢in kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

VEGAFERON; ¢ocuklarda giinde 50- 100 mg, yetiskinlerde 100 - 150 mg elementer demire
esdeger dozlarda kullanilmaktadir.



Uygulama sikhg ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullanlir:
Cocuklar : Giinde 1-2 defa 1 6lgek (5 ml)
Yetiskinler : Giinde 2-3 defa 1 6l¢ek (5 ml)
Hekimin 6nerecegi siire kadar kullaniimalidir.
Demir eksikligi belirtilerinin ortadan kalkmasindan sonra depolarin dolmasi i¢in en az bir ay
daha kullanilmalidir.
Uygulama sekli:
s VEGAFERON sadece agizdan kullanim igindir.
m Yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra kullamlabilir.
m Meyve veya sebze sulari ile karigtirilarak alinabilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
VEGAFERON, ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullanilmamalidir.
Pediyatrik popiilasyon:
VEGAFERON, pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi gibi uygulanmalidir.
Geriyatrik popiilasyon:
Yashlardaki uygulama aynen erigkinlerdeki gibidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Icerdigi aktif veya yardimci maddelerden birine karsi asinn duyarlihgi oldugu

bilinenler Demir eksikligi olmayan tiim anemiler (6rn: hemolitik anemi)

Demir yiiklenmesi (hemokromatozis, kronik hemolizis),

Demire kars1 asir1 duyarlilik, demir kullamim bozuklugu (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi)
Talasemi

Ciddi karaciger ve bobrek hastaliklan

Diizenli olarak devamli kan transfiizyonlar

HIV infeksiyonlu hastalarda, demir eksikligine bagl anemi klinik olarak kesinlestirilmedikge
giinliik demir destegi tedavisi yapilmamalidir.



4.4 Ozel kullanim uyarilan ve onlemleri

Anemi, her zaman bir doktor gozetiminde tedavi edilmelidir.

Tedavi bagarili olmazsa (3 hafta sonra hemoglobin diizeyindeki artis agag1 yukan 2-3 gr/dl
olmazsa), tedavi tekrar gézden gegirilmelidir.

Tekrarlayan kan transfiizyonu yapilan hastalar, eritrositle birlikte demir verildiginden,
asin demir yiiklenmesine kars1 uyariimahdir.

Alkolizm ve intestinal inflamasyonlu durumlarda dikkatli kullanilmalidir.

Mide iilseri bulunan hastalara dikkatle verilmelidir.

Oral demir preparatlannin kullanimi sirasinda diskinin rengi koyulasabilir, bu durum
normal olup herhangi bir 6nlem gerektirmez. Digkida gizli kan aranmasi sirasinda
yamlgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme sirasinda tedavinin kesilmesine gerek
yoktur.

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

Siit ile beraber alinmamaldr.

6 yas alti ¢ocuklarda demir igeren iriinlerin yanlslikla alinmasi/yutulmas: fatal
zehirlenmelere yol agar. Asirt dozda alinmasi halinde hastalar, doktor ya da zehir

damismay1 aramalar1 konusunda uyarilmalidir.

Sodyum metil paraben igerigi

Bu iiriin sodyum metil paraben ihtiva eder. Alerjik reaksyonlara (muhtemelen gecikmis)

sebebiyet verebilir.

Sodyum propil paraben igerigi

Bu iiriin sodyum propil paraben ihtiva eder. Alerjik reaksyonlara (muhtemelen gecikmis)

sebebiyet verebilir.

Sakkaroz igerigi

Iceriginde bulunan seker ve sorbitol nedeniyle nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-

galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalan gerekir.



Sodyum igerigi
Bu tibbi iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum igermez”.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Iki degerlikli demir igeren preparatlarin gidalarla ve baz ilaglarla (tetrasiklin vd.) birlikte
alinmasi halinde ortaya ¢ikan etkilesimler, VEGAFERON'"n bilesimindeki ii¢ degerlikli demir-
hidroksit polimaltoz kompleksi ile beklenmez. Ancak kalsiyum igeren preparatlarla etkilesme
olabileceginden ikisinin kullanimi arasindan en az 2 saat zaman gegmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Veri mevcut degildir.

Pediyatrik Popiilasyon:

Veri mevcut degildir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi A'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

VEGAFERON hekime damisildiktan sonra gebelik déneminde kullanilabilir.

Laktasyon dénemi

Demir, anne siitiine gegmektedir. Bu gegis, annenin mevcut demir seviyesine ve gida ile alinan
demir miktarina gore degismez. Bu sebeple, emziren anneye demir preparati verilmesi, bebekte
bir demir intoksikasyonuna veya bebekte var olan demir eksikliginin ortadan kaldirilmasina
sebep olmaz. VEGAFERON hekime danigildiktan sonra laktasyon doneminde kullamlabilir.
Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine etkisi bulunmamaktadr.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag siirme ve makine kullanma konusunda bir etki yaratmas: olasi degildir.



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

Bagisiklik sistemi hastahklan

Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, astim

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan: Bas agrisi

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin olmayan: Tokluk hissi, epigastrik agirlik hissi, bulanti, kabizlik, ishal, abdominal agn,
kusma, geri doniisiimlii dislerde renk degisikligi

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Urtiker, deri dokiintiisii, ekzantem, kagint1.

Cok seyrek: Lokalize cilt reaksiyonlan

Bobrek ve idrar yolu hastahklar

Seyrek: Idrar renginde degisiklik

Not: Demirden dolayi siklikla digkida renk degisikligi goriilebilir.

Demir III hidroksit polimaltoz iki degerlikli iyonize demir tuzu igeren ilaglarla olusan dis

boyanmasi ve agizda metalik tad olugmas gibi istenmeyen yan etkilere neden olmaz.

4.9 . Doz asim ve tedavisi

Yetiskinlerde akut demir zehirlenmesi sik degildir. Kiigiik ¢ocuklarda daha sik rastlanir.
Kilogram basina 20 mg'dan fazla doz agimi, potansiyel bir risk teskil eder. Kiigiik gocuklarda
toplam 0.5 g demir alinmasi, hayat: tehdit eden durumlarin ortaya ¢ikmasina, 1-2 g'dan sonra ise
o6liimle sonuglanan durumlara sebep olabilir.

Zehirlenmede dort karakteristik faz goériilmesi olasidir. Alimindan sonra ilk 6 saatte bulant,
kusma, ishal goriiliir. Yiiksek dozlarda (20 mg/kgh asan dozlarda) hipotansiyon, sok, asidoz,
konviilziyon goriilebilir. ikinci fazda hafif olgularda bir iyilesme takip eder. Ugtincii fazda (12-
18 saat sonra) karaciger harabiyeti, tiibiiler nekroz, kardiyovaskiiler sok, koagiilapati olasi

belirtilerdir. Dérdiincii fazda (2-6 hafta i¢inde) 6zofagus mide ve duodenum stenozu olusur.




Tedavisi:

Yiiksek doz alinmigsa mide yikanir veya -efer yikama yapilamiyorsa- hasta kusturulur. Daha
ileri 6nlem olarak barsaklar yikanabilir. Serum demir konsantrasyonu 3,5-5 mg/L (63-85 mmol)
ve demir zehirlenmesinin kuvvetli klinik belirtileri varliginda, selat bilesigi (Desferroksamin) ile
bobrekten atilmasi stimiile edilir. Desferroksamin 15 mg/kg/saat olacak sekilde damardan
verilir; maksimum 80 mg/kg/24 saattir. Sodyum-EDTA gibi kelat ajanlan da kullanilabilir. Sok
durumunda i.v. perfuzyonla desteklenir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup: Trivalan Demir Preparati, Antianemik Ilag

ATCKodu : BO3ABO0S

Demir viicutta biitiin hiicrelerde bulunur ve hayati islevlere sahiptir. Iyonik demir enerji
transferinde rol oynayan enzimlerin (sitokrom oksidaz, ksantin oksidaz, siiksinik dehidrojenaz
gibi) yapisinda mevcuttur. Demir eksikligi durumunda bu hayati islevlerin eksiklikleri ortaya
¢ikmaktadir. Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi uygulamas: ile demir III iyonu vasitasi ile
demir eksikliginin neden oldugu anemilerde kan yapimindaki azalma ve bunun sonucunda
olusan etkiler ortadan kalkmaktadir.

52  Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

VEGAFERON agiz yoluyla alinmasindan sonra gastrointestinal sistemden hizla emilir. Emilen
demir miktan tedavi edilen kisinin demir eksikliine gore degisir. Demir eksikligi ne kadar fazla
ise, emilim o derecede artar.

Dagilim:

Emilen demir hemoglobin ve miyoglobin sentezinde kullamlir ya da demir depolarina nakledilir.
Bu sekilde demir yetersizligi belirtileri ortadan kalkar.

Biyotransformasvon:

Plazmadaki demir dinamik bir denge halinde tutulur. Barsaktan gelen demirle yeni transferrin-
demir kompleksi olusurken plazmada transferrinle birlesmis sekilde tasinan demirin biiyiik kism
(yaklasik % 80’1 ) kemik iligindeki prekiirsor hiicrelere ve hepatik retikiiloendoteliyal hiicrelere



transfer edilir. Demir-transferrin kompleksi hiicreye reseptér aracili endositozla girer, non-
lizozomal asidik bir vezikiil i¢ine alimr ve demir kompleksten koparilir, geriye kalan
apotransferrin-reseptor kompleksi membrana geri doner ve burada kullanilir. Demir eritroid
hiicrelerde ya mitokondrilere transfer edilerek protoporfirine katilir ve heme doniistiiriiliir, ya da
ferritinle birleserek depo edilir. Demir eksikliginde reseptér sayisi artar. Demirin plazmadaki
yar1 6mrii 1,5 saattir.

Eliminasyon:

Mide-barsak kanalindan emilmeyen demir feges yolu ile atilir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve iireme toksisitesi ¢aligmalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike ortaya
koymamaktadir.

Beyaz fere ve siganlarla yapilan hayvan g¢aligmalarinda, viicut agirhigini olusturan her kilogram
basina 2000 mg'a kadar demirin oral olarak uygulandig1 dozda, Demir III Hidroksit Polimaltoz
kompleksi i¢in LD 50 degeri belirlenememistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum metil paraben (E219)
Sodyum propil paraben (E217)
Sakkaroz

Non kristalize %70 lik sorbitol

Krem esans1 R-22

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2 Gegimsizlikler
VEGAFERON'un herhangi bir ilag ya da madde ile gegimsizligi olduguna dair bir kamt

bulunmamaktadir.



6.3. Raf omrii

48 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
150 ml. surup ihtiva eden 1 adet sige, 1 adet dl¢ii kasigi (5 ml) ve prospektiis igeren karton
kutu.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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