Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/4/ferro-sanol-50-draje
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO3AA01

KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

FERRO SANOL ® Draje

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Her bir drajede;

Etkin madde:
9 Demir(Il)-glisin-siilfat-kompleksi  225.0 mg (40 mg Fe™ esdegerdir)

Yardimc maddeler:
Seker 178.689 mg
Laktoz 2.770 mg

Yardimer maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Draje
Portakal sarisi renkli, yuvarlak draje.

® 4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

* Anemi gelisip gelismemesine bakilmaksizin gizli ve agik-belirgin demir eksikliginde

o Ozellikle gebelik ve laktasyon déneminde, beslenme yetersizliginde goriilen demir

eksikligi anemisinde

* Cocuklukta, gebelik ve laktasyonda, diyetle distik demir alimi olan kisilerde, akut ve

kronik kan kaybinda goriilen demir eksikligi anemisinde

* Anemi ile birlikte olan veya olmayan demir eksikligi tedavisinde kullanilir.




4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhi@ ve siiresi
Tedavinin baglangicinda yetigkinler ve 6 yagindan biiylik ¢ocuklar giinde 3 defa 1-2 draje,

daha sonra ise giinde 1- 2 defa | draje alirlar.

Tedavinin siiresi laboratuvar sonuglani ile belirlenmektedir. Tedavi normal demir degerleri
elde edilinceye ve viicut demir depolan tekrar doluncaya kadar devam ettirilmelidir. Tedavi
siiresi eksikligin siddetine bagh olarak degismektedir fakat genellikle 10 ila 20 haftahk tedavi
gerekmektedir, patolojik temell] inat¢1 demir eksikliginde tedavi siiresi arttirlabilmektedir.
Demir eksikliginin 6nlenmesinde tedavi siiresi duruma bagl olarak depisebilmektedir

(hamilelik, kan bagig1, kronik hemodiyaliz, planlanms otolog transfiizyon durumlan gibi),

Uygulama gekli

Drajeler ¢ignenmeden yeterli miktarda su ile alimmalidir.

Ozel popiilasyonlara itigkin ek bilgiler
Bébrek/Karaciger yetmezligi
Siddetli babrek hastalifina bagl eritropoietin  eksikligi durumunda, FERRO SANOL,

eritropoietin ile birlikte verilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon
6 yas altindaki ¢ocuklarda draje kullanilmamalidir. Pediatrik hastalarda FERRO SANOL
DAMLA veya FERRO SANOIL SURUP &nerilir.

Geriyatrik popiilasyon
Geriyatrik hastalarda herhangi bir doz degisikligi gerckmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
o Etkin maddeye veya ilacin igerdigi yardime: maddelere karst hassasiyeti olan kisilerde
» Ozofagal striktur
¢ Hemokromatozis ve demir yiiklenmesine isaret eden kronik hemoliz durumlarinda,
stderoblastik anemilerde, kursun anemilerinde, talasemi durumlarnda vahut
hemoglobinopatiye bagli sekonder anemilerde
® Tekrarlanan kan nakillerinde

* 6 yasin altindaki ¢ocuklarda yiiksek demir igeriginden dolayi kullamImamalidir.




4.4. Ozel kullanim uyarilari ve Snlemleri

Mevcut gastrointestinal hastaligs olan (8rn inflamatuvar barsak hastaligi, intestinal
striktiir, divertikiil, gastrit, mide ve barsak iilserleri) hastalarda dikkatli kullanmilmalidir.
Agir bir bobrek rahatsizligina bagli ikincil eritropoietin yetersizliginde FERRO
SANOLiin eritropoietin ile birlikte alinmas: gerekir.

Ozellikle; demir eksikligi yahut anemisi agiklanamayan yast ilerlemig insanlarda
oncelikle demir eksikligi nedeninin yahut hemoraji kaynagmnin arastinlmas
gerekmektedir.

6 yas alti ¢ocuklarda demir igeren iiriinlerin yanlishkla alinmasi/yutulmas: fatal
{(6ltimctil) zehirlenmelere yol agar.

Demir preparatlan ile tedavi sirasinda diglerde renk degisimi gortlebilir. Tibbi iiriintin
kullaniminin sona ermesinin ardindan, bu renk degisimi ya kendiliginden geger ya da
dis macunu veya sodyum bikarbonat (yemek sodasi) ile fircalama veya profesyonel
olarak dislerin temizletilmesi sayesinde uzaklastirilir.

Igeriginde bulunan seker ve laktoz nedeni ile nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, lapp
laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu

ilac1 kullanmamalan gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Demir tuziarimin intravendz uygulamast

Oral demir alim ile birlikte intravendz demir uygulamasi sonucunda, transfer doygunluguna

bagh hizli demir salimina bagli olarak hipotansiyon veya kollaps olusabilir. Kombinasyon

Onerilmez.

Doksisiklin

Oral demir alimu doksisiklinin enterohepatik dolagimimi ve absorpsiyonunu inhibe eder.

Kombinasyondan kagimimahdir.

Asagidaki kombinasyonlar doz ayarlamasim gerektirir,

Demir selatlama ile pek ¢ok ilacin absorpsiyonunu inhibe eder. Bu nedenle asagida bahsedilen

ilaglarla FERRO SANOL alimi arasinda miimkiin oldugunca uzun bir aralik birakilmalidir.




Fluorokinoloniar

Demir tuzlar1 fluorokinolonlar ile birlikte alindiginda absorpsiyon ciddi sekilde bozulur.
Norfloksasin, levofloksasin, siprofloksasin, gatifloksasin ve ofloksasin absorpsiyonu demir ile
%30-90 arasinda inhibe olur, Fluorokinolonlar FERRO SANOL den e€n az 2 saat dnce veya 4
saat sonra alinmalidur.,

Metildopa (L-form)

Demir (I1)-glisin-siilfat- kompleksi metildopa ile ayni anda ya da 1 veya 2 saat once
alindiginda metildopanin  biyoyararlanimi strasiyla %83, %55 ve %42’ye diiser. Bu

bilesikierin alinmasi arasindaki arahk miimkiin oldugunca uzun olmalidir.

Tiroid hormoniar:
Birlikte alindiklarinda tivoksin absorpsiyonu demir tarafindan inhibe edilir, bu durum tedaviyi

etkiler. Bu bilegikierin alinmast arasindaki aralik en az 2 saat olmalidir.

Tetrasiklinier

Demir tuzlan oral olarak alindiklarinda tetrasiklin absorpsiyonunu inhibe eder. FERRO
SANOL ve doksisiklin harig (yukarida bahsedildi) diger tetrasiklinler ile en az 3 saat ara ile
alinmalidir.

Penisilamin
Demir ile selat olusturabileceginden penisilamin absorpsiyonu azalir. Penisilamin FERRO

SANOL alinmasindan en az 2 saat dnce almmalidrr,

Biofosfonatiar
Demir iceren preperatlar in vitro olarak biofosfonatlaria kompleks olusturmugslardir. Demir
tuzlan biofosfonatlarla birlikte alindiginda biofosfonat absorpsiyonu bozulur. Bu bilesiklerin

ahmlan arasindaki aralik en az 2 saat olmaldur,

Levodopa
Demir siilfat ve levodopamin  saghikli  géniillilerde simultane  alimi levodopanin
biyoyararlanimim %350 azaltmigtir. Karbidopanin biyoyararlamimi da (%75) azalmistir. Bu

bilesiklerin alinmasi arasindaki aralik miimkiin oldugunca uzun olmalidr.

Nonsteroidal antienflamatuvar ajaniar
Demir tuzian ile nonsteroidal antienflamatuarlarin birlikte alim1 gastrointestinal mukozamn

iritasyonunu siddetlendirebilir.




Antiasitler

Oksidler, hidroksitler veya magnezyum, aliiminyum ve kalsiyum tuzlarini igeren antiasitler
demir tuzlan selatlagtirirlar. Bu nedenle bu bilesik gruplan ile demir alinmasi arasindaki
aralik miimkiin oldugunca uzun olmalidir, antiasit ile demir alim: arasindaki zaman minimum
2 saat olmalidir.

Kalsiyvum

Demir ve kalsiyumun birlikte kullammi demir absorpsiyonunu azaltir. FERRO SANOL

kalsiyum iceren yemek ve igeceklerle birlikte alinmamalidir.

FERRO SANOL’iin biyoyararlanim yiyecek, siit, kahve ve ¢ay i¢erisindeki demir kompleks
ajanlan (fosfatlar, fitatlar ve oksalatlar) ile diigmektedir. Bu bilesik gruplart ile demir alinmasi

arasindaki araltk minimum 2 saat olmalidir.
Demir tedavisi sirasinda benzidin testi pozitif ¢ikabilir.

Digerleri
Ag1z yoluyla demir aliminda gayta renginde koyulagma goriilebilir, ancak bu gizli bir mide-
barsak-kanamasina dayanmamaktadir. Gaytada gizli kan testleri (Guajak Testi) hatali olarak

pozitif sonug verebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi; A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Iyi yonetilmis epidemiyolojik ¢ahsmalar FERRO SANOL’iin gebelik iizerinde ya da
fetusun/yeni dogan ¢ocugun saglipi iizerinde advers etkileri oldugunu géstermemektedir.
FERRO SANOL gebelik déneminde kullanilabilir.

Gebelik dénemi
FERRO SANOL gebelikte, Iohusaltkta ve laktasyon doneminde organizmamn artan
gereksimlerini tam ve dogal sekilde karsilayan bir ilag oldugundan bu dénemlerde hekimin

Onerdigi sekilde diizenli olarak kullanimi gerekmektedir.




Laktasyon dénemi
Emzirilen gocuk iizerinde herhangi bir etki Ongorilmemektedir. FERRO SANOL emzirme

déneminde kullanilabilir.,

Ureme yetenegi / Fertilite
Demir(II)-glisin—siilfat-kompleksinin klinik kullaniminda mutajenesiz ve fertilite lizerine

etkisi olmasi olas) degildir.

4.7. Arag ve makine kullanmm izerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma iizerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler agafidaki siklik derecesine gére listelenmistir,

Cok yaygin (>1/10); yaygmn (217100 ila < 1/10); yaygin olmayan(>1/1000, ila <1/100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Gastrointestinal hastahklar::

Yaygin: Karin bélgesinde rahatsizlik, kabizlik, diyare, bulant1, kusma, midede yanma, koyu
renkli digki.

Seyrek: Diglerde renk degisimi.

Deri ve deri altt doky hastahklar:

Cok seyrek: Ciltte hassasiyet reaksiyonlar: (Srnegin; iirtiker, ekzantem, dokiintii)

4.9. Doz asm ve tedavisi

Doz agim belirtileri

20 mg Fe'Ykg viicut agirligi dozu entoksikasyon olgularini beraberinde getirebilir. 60 mg
Fe+2a’kg vitcut agirhigl ve iizerinde alinan doziarda agir toksik etkiler gérilebilir. 200 ile 400
mg Fe*/kg viieut agirhif arast dozlarda ise miidahale edilmedigi takdirde 61iim ile sonuglanir.

Kiigiik ¢ocuklarda 400 mg Fe'? gibi bir doz bile hayati tehlike yaratabilir.




'Demir zehirlenmesi agamalar halinde gergeklesebilir. Ik agamada, yani ilacin afiz yoluyla
alimmasindan sonra ilk 30 dakika ile 5 saat arasinda, huzursuziuk, mide agrilan, mide
bulantisi, kusma ve ishal gibi belirtiler goriilebilir. Gayta gays: bir sekilde siyah bir renkte
olabilir ve kusmuk kan igerebilir. Sok, metabolik asidoz ve koma gelisebilir. Cogunlukla
sonrasinda gdriinligte bir rahatlama agamasi olabilir ve bu asama 24 saate kadar devam
edebilir. Sonrasinda ise yine ishal, sok ve asidoz tekrarlayabilir. Konviilziyoniar, Cheyne-

Stoke seklinde solunum, koma ve akciger 6demi sonrasinda durum Sliimle sonu¢lanabilir.

Doz asim1 durumunda tedavi énlemleri
Tedavi absorpsiyonu engelleyen siit veya yumurta akindan ibarettir. Spesifik antidot olarak
deferoksamin (Desferal) kullanlir. Demir zehirlenmesi tedavisinde 5-10 g desferoksamin agiz

yoluyla verilir ve eszamanl olarak 1 - 2 g parenteral olarak (I.M.) enjekte edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapttik grup: Antianemik

ATC Kodu: BO3AAOI

Insan viicudu; erkeklerde 50 mg Fe'“/kg viicut agirligy ve kadmlarda 38 mg Fe'%/kg vicut
agirhg oraninda demir igerir. Demir eksikligi, kanama, gida demirinin yetersiz alimi, emilimi
veya kullanimi gibi gesitli nedenlerden kaynaklanabilir. Yiiksek biyoyararlanima sahip demir

(ID-glisin-siilfat-kompleksi demir eksikligini giderir.

Etki mekanizmas:

Glisin ile kompleks olusturmus demir, ince barsakta duodenum ve proksimal jejenumda
mukozal epitelyum hiicrelerinden emilir. Burada non-hem gida kaynaklarindan gelen demir,
daha ¢oziiniir ferrdz demire(Fe”)indirgenir ve hem demirle birlikte hiicre metabolizmasina
katihr. Demir ferrik(Fe**) forma okside olarak hiicre i1 tasiyict molekiile baglanir. Hiicresel
tagtyicr demirin bir kismini mitokondriye, bir kismim ferritin geklinde depolanmak iizere
apoferritine, bir kismum dolasimdaki tagiyict molekiil transferrini  olusturmak iizere
apotransferrine tasir. Intestinal mukoza hiicrelerinde ferritin, alinan demirin ne kadarinin
emilecegini belirler. Tiim apoferritinler demirle baglandiginda, barsak limeninden demir

emilmez ve fegesle atilir.




Farmakodinamik ézellikler

Oksijen tagimmast

Demir, kirmizi kan hiicrelerinde, hemoglobinin protein olmayan kismi olan hem molekiilii ile
birlikte bulunur, Bu nedenle, demir hiicrelerin solunumu ve metabolizmas: i¢in yasamsal
deferi olan oksijenin ana tasiyicisidir. Demir, kas dokusunda myoglobinin yapisinda da

bulunur.

Hiicresel oksidasyon
Demir, hiicrelerde glikozun oksidasyonu ile enerji dretilen enzim sistemlerinde yasamsal
Oneme sahiptir. Oregin, yitksek enetjili ATP baglarin tireten elektron transport sistemlerinin

bir pargast olan sitokrom bilesiklerinin yaprsina katilir,

Bityiimede demir ihtiyac

Btiylime sirasinda pozitif demir dengesi gereklidir. Yeni doganlarda sadece karacigerde az bir
miktar demir depolanmistir. Emzirilen bebekler slitten bir miktar demir alirlar. Demir,
biiylimenin devamlih@i ve 6zellikle kizlarda adet dénemi igin gerekli demir rezervlerinin
olusturuimasi igin gereklidir. Gebelik sirasinda, genisieyen kan hacmi nedeniyle artan kirmiz
kan hiicreleri ve fetiisiin karacigerinde depolanacak demir ihtiyact nedeniyle kadimn demir

ihtiyaci oldukga artar, Ayrica, dogum sirasindaki kan kaybr da ilave demir ihtiyac: dogurur.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler
Emilim;
Drajede etkin madde gastrointestinal sistemde salinir. Bu nedenle optimal demir absorpsiyonu

igin gerekli kosullar saflanmigtir. Glisin ile kompleks olugturmus demir, duodenum ve

proksimal jejenumda mukozal epitelyum hiicrelerinden ézel bir tasiyiciya bagh olarak emilir.

Biyovararlanim:

Demir depolar azalmig hastalarda, sulu demir siilfat ¢Ozeltisi referans olarak alindiginda bag:!
biyoyararlamim oram %95°dir. Bu oran, %14 ile % 20 arasinda demir II absorbsiyonuna

tekabiil eder,




"Dagilim:
Demir duodenumun ve ince barsagin mukozal epitelyum hiicrelerine 6zel bir tagiyict sistem

ile alimir; mukozal ferritin olarak depo edilir veya direkt olarak plazmaya transfer edilir.

Eliminasyon:
Demitin eliminasyonu fegesten olmaktadir.

3.3. Klinik Gncesi giivenlilik verileri

Akt toksisite

Fe'? tuzlan

Farelerde LD 50 300 ila 900 mg/kg viicut agirh@, oral tek doz alimdan sonra

Siganlarda LD 54 300ila >2000 mg/kg viicut agirhg, oral tek doz alimdan sonra

Kronik toksisite

Fe*? tuzlarmin hayvanlarda kronik toksisitesi ile ilgili galismalar raporlanmamigtir. Insan
kullammu ile ilgili olarak en az 20 mg Fe'? / kg viicut agirligr oldugunda intoksikasyon
semptomlar1 goriilebilir. Ciddi toksik etkiler 60 mg Fe™ / kg viicut afirig ve iizerinde
gorilir, 200-400 mg Fe'? / kg viicut agirligi ile intoksikasyon tedavi edilmediginde Sliimle

sonuglanir.

Yeni doganlarda 400 mg Fe* yasamu tehdit edici sonuglar dogurabilir.

Mutajenisite

Serbest Fe*? szellikle dioksijen varliginda mutajeniktir.

Karsinojenisite
FERROSANOL’iin kiinik kullamimina uygun kullanilmasi durumunda mutajenik ve

karsinojenik potansiyeli yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Seker, musir nisastasy, talk, povidon, magnezyum stearat, jelatin, arap zamki, laktoz, gliserin,
steraik asit, silikon dioksit, kalsiyum korbonat, nigasta surubu, titanium (V) dioksit, makragol ,
6000 (PEG), E-Wachs, Tex Wachs CR 212, Gelboranj 58175 %

6.2. Gecimsizlikler
Bakimz 4.5.

e



6.3, Raf dmrii

36 ay

6.4. Saklamaya yénelik 6zel tedbirler
[siktan uzakta, 25°C’nin altindaki oda sicakh@inda ve ambalajinda saklanmaldir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Drajeler PVC/PVDC-Alu blister icerisinde ambalajlanmigtir,
50 drajelik ambalajlarda bulunmaktadir.

500 drajelik klinik ambalaj bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler
Kullarulmamas olan tirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
UCB Pharma GmbH Alfred Nobel Strasse 10 40789 Monheim-ALMANYA

Lisanst ile;

ADEKA Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 — Samsun
Tel: (0362) 431 60 45

(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

8. RUHSAT NUMARASKLARI)
02.08.2012 — 243/92

9. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
Ik Ruhsat Tarihi: 02.08.2012
Ruhsat Yenileme Tarihi: 02.08.2012

10. KUB’iin YENILENME TARIHj :

10




