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KULLANMA TALIMATI

FERRO SANOL® Draje

Agizdan alimir.

- Etkin madde: Her bir draje 225 mg demir(ll)- glisin-siifat-kompleksi (40 mg Fe**

esdegerdir) igerir.

- Yardimci maddeler: Seker, misir nisastasi, talk, povidon, magnezyum stearat, jelatin, arap

zamki, laktoz, gliserin, steraitk asit, silikon dioksit, kalsiyum karbonat, nisasta surubu,

titanium (IV) dioksit, makragol 6000 (PEG), E-Wachs, Tex Wachs CR 212, Gelboranj 58175.

Bu ilac kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi sakiayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, Litfen doktorunuza veya eczacimiza darniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir. baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasmmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmiz: soyleyiniz.

Bu walimatta yazdanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

Viiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

4.
5.

FERRO SANOL nedir ve ne icin kullanilir?

FERRO SANOL’ii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
FERRO SANOL nasi kullandir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FERRO SANOL ’iin saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
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1. FERRO SANOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

¢ FERRO SANOL demir yetersizliginde kullanilan bir demir ilacidir (antianemik).

¢ FERRO SANOL portakal sansi renkli, yuvarlak drajedir. Her kutuda 50 draje vardr.

s FERRO SANOL kansizlik gelisip gelismemesine bakilmaksizin gizli ve agik-belirgin
demir eksikliginde, 6zellikle gebelik ve emzirme doneminde beslenme yetersizliginde
goriilen demir eksikligi anemisinde (kansizhik), ¢ocuklukta, gebelik ve emzirmede,
diyetle diisiik demir alim1 olan kisilerde, akut ve kronik kan kaybinda goriilen demir
eksikligi anemisinde, anemi ile birlikte olan veya olmayan demir eksikligi tedavisinde

kullarlir,

2. FERRO SANOL’ii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

FERRO SANQL’ii agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Etkin maddeye veya ilacin i¢erdigi yardimci maddelere kars: hassasiyetiniz varsa

* Yemek borusu darhifiniz varsa

o Demir depolanmasi ile ilgili hastalik (hemokromatoz), demir birikimine neden olan
uzun siireli alyuvar pargalanmasi (kronik hemoliz), alyuvar yapiminn etkisiz oldugu
kansizlik (sideroblastik anemi), kursun zehirlenmesi kansizhgi, Akdeniz anemisi tipi
kansizlik (talasemi) ve diger demir tagiyan yapilarin bozukluguna (hemoglobinopati}
bagl geligen kansizlik ¢esitlerinde

¢ Tekrarlanan kan nakillerinde

e 6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda yiiksek demir ig¢erifinden dolay: kullamiimamalidir.

FERRO SANOL’ii asa@idaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Mide iltihabi, iltihabi barsak hastalifi, mide-barsak iilseri, sindirim kanalinda ucu
kapali bosluk olarak tamimlanan divertikiil gibi var olan hastaliklarda dikkath
kullaniniz.

e Afir bir bobrek rahatsizhigina bagli alyuvar yapimim uyarici hormon (eritropoietin)
eksikligi durumunda, FERRO SANOL’lin alyuvar yapimini uyarici eritropoietin
denilen hormon ile birlikte alinmasi gerekir.

o Demir eksikligi vahut kansizligi agiklanamayan yagi ilerlemis hastalarda demir

cksikligi nedeninin veya kanama kaynagimin dikkatlice arastinnlmas gerekmektedir.




e 6 yas altn gocuklarda demir iceren iirlinlerin yanhgslikla alinmasi/yutulimas: fatal
{(6liimciil) zehirlenmelere vol agar.
¢ Demir driinleri ile tedavi sirasinda dislerde renk degisimi goriilebilir. Tibbi iirtiniin
kullaniminin sona ermesinin ardindan, bu renk degisimi ya kendilijinden geger ya da
dis macunu veya yemek sodasi (sodyum bikarbonat) ile fir¢alama veya profesyonel
olarak dislerin temizletilmesi sayesinde uzaklastirihir.
Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza damsimz.

FERRO SANOL’iin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Bitkisel gida iiriinlerinde bulunup demir ile bilegik olugturan maddeler (6rnegin fitat, oksalat
ve fosfatlar) ile kahve, ¢ay, siit ve kola icecegi bilesenleri demirin kana gegisini
engellemektedir.

Bu yiyecek ve iceceklerle FERRO SANOL alimi arasinda en az 2 saat olmasina dikkat

edilmelidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.,

FERRO SANOL gebelikte, lohusalikta ve emzirme doéneminde organizmanm artan
gereksimlerini tam ve dogal sekilde karsilayan bir ilag oldugundan bu donemlerde hekimin
onerdigi sekilde diizenli olarak kullanim: gerckmektedir,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullunmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.
Emzirilen ¢ocuk lizerinde herhangi bir etki 6ngoriilmemektedir. FERRO SANOL, emzirme

déneminde kulianmlabilir.

Ara¢ ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanma {izerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

e i




FERRO SANOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

FERRO SANOL seker ve laktoz igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizhiginiz) oidugu sdylenmigse bu tibbi lriinil almadan

once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Demir tuzlarimn damar yoluyla kullanimi:
Damar yoluyla demir kullaninn, agizdan demir kullanimi ile e§ zamanli olursa tansiyon
diisiikliigiine (hipotansiyona), hatta bayilmaya neden olabilir. Bu nedenle kombinasyon

dnerilmez.

Doksisiklin:
Demir tuzlarinin oral yoldan kullamim, bir antibiyotik tlrii olan doksisiklinin barsak

karaciger dolasimini ve emilimini engeller. Bu nedenle, birlikte kullammdan kagtnilmalidir.

Asagidaki birlikte kullammiar doz ayarlamas: gerektirebilir:
Demir, baglanma yoluyla bir gok tibbi tirliniin emilimini engeller. FERRO SANOL ile diger

tibbi iiriinlerin ne kadar araliklarla kullanilmas: gerektigini doktorunuza mutlaka damgimz.

Fluorokinolonlar:

Demir tuzlar bir antibiyotik tiirii olan fluorokinolonlar ile birlikte kullanildiginda, emilimi
belirgin derecede hasar goriir. Norfloksasin, levofloksasin, siprofloksasin, gatifloksasin ve
ofloksasin ismi verilen antibiyotiklerin emilimi demir tarafindan %30 ve %90 arasinda
engellenir. Fluorokinolon tiirii antibiyotikler, FERRO SANQOL’den en az 2 saat dnce veya en

az 4 saat sonra alinmahdir.

Metildopa (L-formu):
Demir glisin siilfat bir tansiyon ilaci olan metildopa ile eszamanli veya 1 saat Snce veya 2 saat
dnce verildiginde, metildopanin yararini strasiyla %83, %55 ve %42 oraninda azaltir. Bu

bilegiklerin kullammi arasinda yeterince uzun bir zaman olmahdir.

Tiroid hormonlari:
Birlikte verildiginde tiroid hormonunun (T4) emilimi demir tarafindan engellenir, bu da

tedavinin sonucunu etkileyebilir. Bu bilegenlerin kullanimi arasinda en az 2 saat olmahdur.




Tetrasiklinler:
Ag1z yoluyla kullanildiginda, demir tuzlari bir antibiyotik tiirii olan tetrasiklinierin emilimini
engeller. Doksisiklinden farkli olarak, FERRO SANOL’iin tetrasiklinler ile kullamimi arasinda

en az 3 saat fark olmalidir.

Penisilamin:
Penisilamin ad1 verilen ve bakir, ginko, kursun gibi metal zehirlenmelerinde emilmeyi
dnleyen maddelerin emitimi, demir ile bilesik olugturabildiginden azalabilir. Penisilamin,

FERRO SANOLden en az 2 saat énce uygulanmalidir.

Bisfosfonatiar.

Demir igeren tibbi tiriinlerin kemik erimesinde kullanilan ilaglar (bisfosfonat bilesikleri) ile
deneysel olarak bilesik olugturdugu gériilmiistiir. Demir tuzlan bisfosfanatlar ile birlikte
kullanildiklarinda, bisfosfanat emilimi bozulur. Bu tibbi iiriinlerin kullanimlarinin arasinda en

az 2 saat olmalidir.

Levodopa:

Saghikl goniilliilerde es zamanl demir siilfat ve bir Parkinson ilact olan levodopa
kullanimiyla, levodopanin faydasi %50 azalmistir. Ayrica diger bir Parkinson ilaci olan
karbidopanin da biyoyararlanim: %75 azalmistir. Bu bilesenlerin kullanimlart arasinda

olabildigince uzun bir siire olmahdir.

Nonsteroid antienflamatuvarlar:
Kortizon igermeyen iltihap Snleyici ilaglarin (nonsteroid antienflamatuvarlar) demir tuzlar

ile e§ zamanh kullanimi, mide-barsak lizerinde olusan rahatsiz edici etkiyi siddetlendirir.

Antiasitler:

Mide asidini giderici ilaglar olan antiasitler veya magnezyum, aliiminyum, kalsiyum tuzlan
demir tuzlari ile baglanarak bunlann etkiterini azaltirlar. Bu bilesen gruplarmin kullammlar
arasinda miimkin oldugunca zaman olmalidir. Antiasit ve demir kullanim arasinda en az 2

saat siire olmalidir.

Kalsiyum.
Demir ve kalsiyumun es zamanl kullanimi demir emilimini azaltir. FERRO SANOL

kalsiyum igeren yivecek ve igeceklerle birlikte alinmamalidir.




" Idrar ve diskida kan aramak i¢in kullanilan Benzidin testi, demir tedavisi sirasinda pozitif

cikabilir.

Digerleri:
Demir ag1z yoluyla verildiginde, mide-barsak kanamasindan kaynaklanmayan diskinin
koyulasmas: meydana gelebilir. [drar ve digkida kan aranmasi igin kullanilan bir baska tahlil

olan “Guajak Testi” yanliglikla pozitif olabilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERRO SANOL nasil kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

Tedavinin baglangicinda yetigkinler ve 6 yasindan biiyiik ¢ocuklar giinde 3 defa 1-2 draje,
daha sonra ise giinde 1-2 defa 1 draje alirlar.

Tedavinin siiresi laboratuvar izleme g¢aligmalan ile belirlenmektedir. Tedavi normal degerler
elde edilinceye ve viicut demir depolan tekrar doluncaya kadar devam ettiritmelidir. Tedavi
stirest eksikligin siddetine bagli olarak degismektedir fakat genellikle 10 ila 20 haftalik tedavi
gerekmektedir. Belli bagka bir hastalifa bagli inat¢i demir eksikliginde tedavi siiresi
artirllabilmektedir. Demir eksikliginin 6nlenmesinde tedavi siiresi duruma bagli olarak
degisebilmektedir (hamilelik, kan verilmesi durumu, kronik hemodiyaliz, planlanmis kendi

kendine kan verme durumlar gibi).

Uygulama yolu ve metodu:

FERRO SANOL’ii gignemeden yeterli miktarda su ile aliniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimn:

6 yas altindaki ¢ocuklarda draje kullanilmamalidir. Cocuklarda FERRO SANOL DAMLA
veya FERRO SANOL SURUP o6nerilir.

Yashlarda kullanima:

Yashlarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.




Bibrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi
Siddetli bobrek hastaligina bagli eritropoietin eksikligi durumunda, FERRO SANOL,

eritropoietin ile birlikte verilmelidir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlar: takip ediniz.
llacimzi zamaninda almay unutmayiniz.
Doktorunuz FERRO SANOL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsimz.

Eger FERRO SANOL iin etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FERRO SANOL kullandiysaniz

FERRO SANOL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannugsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

6 yay alti ¢ocuklarda demir igeren iiriinlerin yanliglikla alinmasyyutulmas: fatal (6liimciil)
zehirlenmelere yol agar. Bu nedenle bu ilaglart ¢ocuklarin erisgemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Asm dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir damsmay1 derhal arayiniz.

FERRO SANOL"ii kullanmayi unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymamz snemlidir.

Unutulan doziar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FERRO SANOL ile tedavi sonlandiriddiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi FERRO SANOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkifer olabilir.




Asagidakilerden biri olursa FERRO SANOL’d kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastahanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Soluk almada zorluk, yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sigme, kan basmcinda diisme
e Dokiinti

e Cilt kizankligs

¢ Kurdesen (iirtiker)

Bunlarmn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERRO SANOL’e karsi ciddi aletjiniz var

demektir. Acil ibbi miidahaleye veya hastahaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz,
* Mide yanmas, karin agris1 gibi mide barsak sistemini ilgilendiren sikayetler
¢ Kusma
s lshal
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ttbbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

AsaZidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
¢ Tedavi sonucunda zararsiz olmasina kargin demirden kaynaklanan koyu renkli disku.
e Kabiziik
Ayrica diglerde renk degisimi nadir olarak gézlenebilir ancak bu durum disleri fir¢alayarak ya
da dis temizligi ile diizeltilebilir.
Bunlar FERRO SANOL’{in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. FERRO SANOL’iin saklanmas:
FERRO SANOL'@ cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Isiktan uzakta, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERRO SANOL ‘i kullanmayimz.

Son kullanma tarihinin ilk iki rakamt ay1, son dort rakamu yili gdsterir.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FERRO SANOL’ii

kullanmayiniz,

Ruhsat Sahibi: UCB Pharma GmbH, Alfred Nobel Strasse 10 40789 Monheim-ALMANYA
lisans: ile;
ADEKA [lag Sanayi ve Ticarel A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 — Samsun
c Tel: (0362)431 60 45
{0362) 431 60 46
Fax: (0362)431 96 72

Uretim Yeri: ADEKA ilag Sanayi ve Ticaret AS.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 — Samsun
Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

e Bu kullanma talimaty ... tarihinde onaylanpustir.




