
KrsA Untrx nir,cisi
r. nr$unl rrnni UnUxtrx aot
VEGAFERON purup

2. KALITATiT vn xnxriurir silB$tui
Etkin madde:

5 ml gurup muhtevasr :

Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi

(Kompleksin demir igerifi o/o25 olarek ahnmrgtrr.) 200 mg

. Yardrmcr maddeler

V Sodyum metil paraben 7.700 mg

Sodyum propil paraben 0.850 mg

Sakkaroz 500,000 mg

%T0likNonkristalize sorbitol 1000,000 mg

Sodyum hidroksit 0,800 mg

Yardrmcr maddeler igin, 6.1'e bakrmz.

v

3. FARMASOTiX FORM

$urup

Koru krmzr, berrak soltisyon

4. KLiNiK Oznr,r,ixr,nn - L

4.1 Terapotik endikasyonlar

De[igik kOkenli ttim demir eksiklikleri ile demir eksiklili anemisinin tedavi ve profilaksisinde;

hamilelik, laktasyon ve gocukluk dOneminde demir eksikli[i tedavisi igin kullamlrr.

4.2 Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji:

VEGAFERON; gocuklarda gtinde 50- 100 mg, yetigkinlerde 100 - 150 mg elementer demire

e gdeler dozlar da kullamlmaktadrr.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/436/vegaferon-150-ml-surup

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/B03AB05



Uygulama srkhlr ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka bir gekilde tavsiye edilmedi[i takdirde aga[rdaki dozlarda kullamlrr:

Qocuklar : Gtinde l-2 defa I 0l9ek (5 ml)

Yetigkinler : Gtinde 2-3 defa I 0l9ek (5 ml)

Hekimin Onerece[i siire kadar kullamlmahdrr.

Demir eksiklipi belirtilerinin ortadan kalkmasrndan sonra depolann dolmasr igin en az bh ay

daha kullamlmahdrr.

Uygulama gekli:

r VEGAFERON sadece aprzdankullamm igindir.

r Yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra kullamlabilir.

r Meyve veya sebze sulan ile kangtrnlarak ahnabilir.

\, Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

B0brek/Ikracifer yetmezli[i:

VEGAFERON, ciddi karaci[er ve bdbrek hastahklannda kullamlmamahdrr.

Pediyatrik poptilasyon :

VEGAFERON, pediyatrik hastalarda pozoloji krsmmda belirtildigi gibi uygulanmahdrr.

Geriyatrik popfi lasyon :

Yaghlardaki uygulama aynen erigkinlerdeki gibidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

igerdili aktif veya yardrmcr maddelerden birine kargr a$m duyarhh[r oldu[u

bilinenler Demir eksikli[i olmayan tiim anemiler (Orn: hemolitik anemi)

\, Demiryiiklenmesi(hemokromatozis,kronikhemolizis),

Demire kargr agrn duyarhhk, demir kullamm bozuklu$u (kuryun anemisi, sidero-akrestik anemi)

Talasemi

Ciddi karaci[er ve bdbrek hastahklan

Dtizenli olarak devamh kan transftizyonlan

HIV infeksiyonlu hastalarda, demir eksiklipine ba[h anemi klinik olarak kesinlegtirilmedikge

gUnltk demir destegi tedavisi yaprlmamahdrr.
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4.4 Ozelkullanrm uyanlan ve dnlemleri

- Anemi, her zaman bir doktor gOzetiminde tedavi edilmelidir.

- Tedavi baganh olmazsa (3 hafta sonra hemoglobin diizeyindeki artrq aqalr yukan 2-3 grldl

olmazsa), tedavi tekrar gOzden gegirilmelidir.

- Tekrarlayan kan transfiizyonu yaprlan hastalar, eritrositle birlikte demir verildi[inden,

agrn demir yiiklenmesine kargr uyanlmahdrr.

- Alkolizm ve intestinal inflamasyonlu durumlarda dikkatli kullamlmahdrr.

- Mide iilseri bulunan hastalara dikkatle verilmelidir.

- Oral demir preparatlanmn kullammr srrasmda drqkrrun rengi koyulaqabilir, bu durum

normal olup herhangi bir 6nlem gerektirmez. Drgkrda gizli kan aranmasr srasmda

_. yarulgrya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme srasmda tedavinin kesilmesine gerek

V yoktur.

- Enfeksiyon veya malignensiye ba[h anemide, alman demir retikiiloendotelyal sistemde

depolamr ve primer hastah[rn tedavisini takiben mobilize olarak kullamlrr.

- SUt ile beraber ahnmamahdrr.

- 6 ya$ altr gocuklarda demir igeren tiriinlerin yanhghkla ahnmasr/yutulmasr fatal

zehirlenmelere yol agar. Agrn dozda almmasr halinde hastalar, dohor ya da zehir

damgmayr aramalan konusunda uyanlmahdrr.

Sodyum metil paraben igeri[i

Bu tirtin sodyum metil paraben ihtiva eder. Alerjik reaksyonlara (muhtemelen gecikmig)

- sebebiyet verebilir.
a
lr/

Sodyum propil paraben igeripi

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

sebebiyet verebilir.

Sakkaroz igerili

igeri[inde bulunan geker ve sorbitol nedeniyle nadir kalrttmsal friiktoz intoleranst, glikoz-

galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezli[i problemi olan hastalann bu ilacr

kullanmamalan gerekir.



Sodyum igeripi

Bu trbbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda

"sodyum igermez".

4.5 Difier hbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

iki degerlikli demir igeren preparatlann grdalarla ve bazr ilaglarla (tetrasiklin vd.) birlikte

almmasr halinde ofiaya grkan etkilegimler, VEGAFERON'In bilegimindeki iig de[erlikli demir-

hidroksit polimaltoz kompleksi ile beklenmez. Ancak kalsiyum igeren preparatlarla etkilegme

olabilecefinden ikisinin kullammr arasmdan enaz2 saat zaman gegmelidir.

Ozel poptlasyonlara iligkin ek bilgiler
Veri mevcut de[ildir.

Pediyatrik Popfi lasyon:
Veri mevcut de[ildir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi A'dr.

Qocuk dofuma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri mevcut delildir.

Gebelik dOnemi

VEGAFERON hekime damgrldrktan sonra gebelik dOneminde kullamlabilir.

Laktasyon ddneTi

Demir, anne siitiine gegmektedir. Bu gegi$, annenin mevcut demir seviyesine ve grda ile ahnan

demir miktanna g6re de[igmez. Bu sebeple, emziren anneye demir preparatr verilmesi, bebekte

bir demir intoksikasyonuna veya bebekte var olan demir eksiklilinin ortadan kaldrnlmasrna

sebep olmaz. VEGAFERON hekime damgrldrktan sonra laktasyon d6neminde kullamlabilir.

0reme yeteneli / Fertilite

Ureme yetenegi tizerine etkisi bulunmamaktadrr.

4.7. Arag ve makine kullanrmr tzerindeki etkiler

Arag stirme ve makine kullanma konusunda bir etki yaratnasl olasr de[ildir.
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4.8 . istenmeyen etkiler

Qok yaygrn (>l/10); yaygm (>l/100 ila <l/10); yaygm olmayan (>l/1.000 ila <l/100); seyrek

(Zll10.000 ila <l/1.000); qok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Ba$g*Ilk sistemi hastahklan

Qok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, asfim

Sinir sistemi hastahklan

Yaygrn olmayan: Bag a[rrsr

Gastrointestinal hastahklan

Yaygrn olmayan: Tokluk hissi, epigastrik a[rhk hissi, bulantt, kabzltk, ishal, abdominal a[n,

kusma, geri d0niigtimlti diglerde renk depigiklili

Deri ve deri alh doku hastahklarr

Yaygrn olmayan: Urtiker, deri dttkiintiisti, ekzantem, kagmh.

Qok seyrek: Lokalize cilt reaksiyonlan

B6brek ve idrar yolu hastahklan

Seyrek: idrar renginde de[igiklik

Not: Demirden dolayr srkhkla drgkrda renk deligikli[i g6rtilebilir.

Demir III hidroksit polimaltoz iki de[erlikli iyonize demir tuzu igeren ilaglarla olugan dig

boyanmasr ve a$rzdametalik tad olugmasr gibi istenmeyen yan etkilere neden olmaz.

4.9 .Doz agrml ve tedavisi

Yetigkinlerde akut demir zehirlenmesi srk de[ildir. Kiigtik gocuklarda daha srk rastlantr.

Kilogram baqrna 20 mg'dan fazla doz agrml, potansiyel bir risk tegkil eder. Kiigtik gocuklarda

toplam 0.5 g demir ahnmasr, hayatr tehdit eden durumlann ortaya grkmasrn4 l-2 g'dan sonra ise

Oliimle sonuglanan durumlara sebep olabilir.

Zehirlenmede d0rt karakteristik faz g6rtilmesi olasrdrr. Ahmrndan sonra ilk 6 saatte bulant,

kusma, ishal gdriiliir. Ytiksek dozlarda (20 mgkg't a$an dozlarda) hipotansiyon, gok, asidoz,

konvtilziyon goriilebilir. ikinci fazdahafif olgularda bir iyilegme takip eder. Ugiincii fazda (12-

18 saat sonra) karaci[er harabiyeti, tiib0ler nekroz, kardiyovask0ler gok, koagtilapati olasr

belirtilerdir. Dtirdiincti fazda(2-6haftaiginde) Ozofagus mide ve duodenum stenozu olugur.

v



Tedavisi:

Ytiksek doz ahnmrgsa mide yrkamr veya -e[er yrkama yaprlamryorsa- hasta kustunrhn. Daha

ileri tinlem olarak barsaklar yrkanabilir. Sertrm demir konsantasyonu 3,5-5 mg/L (63-85 mmol)

ve demir zehirlenmesinin kuwetli klinik belirtileri varhlrnda, gelat bilegi$ @esferroksamin) ile

bdbrekten ahlmasr stimtle dilir. Desferrolcamin 15 mgkglsaat olacak gekilde damardan

verilir; maksimum 80 mgk!24 saattir. Sodytrm-EDTA gibi kelat ajanlan da larllarulabilir. $ok

durunrunda i.v. perfrrzyonla desteHe,lrir.

5. FARMAKOLOJiK oZnr,r,irg,nn
5.1 X'armelrodintmikdzellikler

Farmakoterap6tik grup: Trivalan Demir Prqtarah, Antianemik llag

ATCKodu : B03AB05

Demir viicutta biitiin hflcrelerde bulunur ve hayati iglevlere satriptir. iyonik demir enerji

Eansferinde rol oynayan eluimlerin (sitoknom oksidaz, ksantin oksidaz, stiksinik dehidrojenaz

gibi) yaprsrnda mevcuttur. Demir eksikli[i dunrmunda bu hayati iglevlerin eksiklikleri ofiaya

grkmaktadr. Demir III hidroksitpolimaltoz kompleksi uygulamasr ile derrir III iyonu vasrtasr ile

demir eksikli$inin neden oldu[u ane,rnilerde kan yaprmrndaki azalma ve bunun sonucunda

olu$an etkiler ortadan kalkmaktadtr.

5.2 Farmakokinetik Ozetlikler

Geneldzellikler

Emilim:

VEGAFERON agz yoluyla ahnmasrndan sonra gastnointestinal sistemden luzla emilir. Emilen

demir miktan tedavi edilen kiginin demir eksikli$ne gtire de$gir. Demir eksiHi$ ne kadar fazla

isg emilim o derecede artar.

DaFhm:

Emilen demir hemoglobin ve miyoglobin sentezinde kullamlr yadademir depolanna nakledilir.

Bu gekilde demir yetersizli$ belirtileri ortadan kalkar.

Bivotransfonnasvon:

Plazmadaki demir dinamik bir de,nge halinde tutulur. Barsaktan gelen demirle yeni tansferrin-

demir kompleksi oluqurken plaznrada tansferrinle birlegmb gekilde tagrnan demirin biiyiik krsmr

(yaklA* yo 80'i ) kemik iliSindeki prekfrstir hiicrelere ve hepatik retiHiloendoteliyal hiicrelere
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transfer edilir. Demir-transferrin kompleksi hiicreye reseptdr aracrh endositozla girer, non-

lizozomal asidik bir vezikiil igine almr ve demir kompleksten kopanlr, geriye kalan

apotransferrin-reseptOr kompleksi membrana geri d6ner ve burada kullamlrr. Demir eritroid

hticrelerde ya mitokondrilere transfer edilerek protoporfirine katrlrr ve heme dtintigtiiriiliir, ya M

ferritinle birlegerek depo edilir. Demir eksikli[inde resept6r saysr artar. Demirin plazmadaki

yan 6mrii 1,5 saattir.

Eliminasyon:

Mide-barsak kanahndan emilmeyen demir feges yolu ile atrlrr.

5.3 Klinik Oncesi gtvenlilik verileri

Geleneksel govenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik

potansiyel ve iireme toksisitesi gahgmalanna dayah olan insanlara ydnelik 6zel bir tehlike ortaya

koymamaktadrr.

Beyaz fere ve srganlarla yaprlan hayvan gahgmalannda, vticut a[rrhprm olugturan her kilogram

ba.grna 2000 mg'a kadar demirin oral olarak uygulandrlr dozda, Demir III Hidroksit Polimaltoz

kompleksi igin LD 50 de[eri belirlenememigtir.

6. FARMASoTiT oZrlliru,nni
6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Sodyum metil paraben (E219)

Sodyum propil paraben (8217)

Sakkaroz

Non kristalize o/o7 0 lik sorbitol

Krem esansr R-22

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2 Gegimsizlikler

VEGAFERON'un herhangi bir ilag ya da madde ile gegimsizli[i oldu[una dair bir kantt

bulunmamaktadrr.

\,
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6.3. Raf 6mr[

48 ay.

6.4 Saklamaya ydnelik Ozel tedbirler

25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrruz.

6.5 Ambalajrn niteli[i ve igeri$

150 ml. $urup ihtiva eden I adet gige, I adet Olgti kagr[r (5 ml) ve prospektts igeren karton

kutu.

6.6 Begeri trbbi iirfinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zeldnlemler

Kullamlmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti Ydnetneli[i" ve

.Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolii Y6netmeli[i"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

FARMAKOECZACTLIK A.$.
Ba[larbagr, GaziCad. Gdrtimce Sok. No: 6
USKiidAr/ ISTANBUL

8. RI'HSAT IYUMARASI

214134

9. iLK RUHSAT TARiHI / RUHSAT YENiLEME TARiHi

U ilk ruhsat tarihi: 06.03.2008

Ruhsat yenileme tarihi :

rO. KUB'IJN YENiLENME TARiHi


