Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/58/fentamir-100-mg-efervesan-granul-iceren-sase
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO3AB05

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FENTAMIR 100 mg efervesan graniil igeren sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her sase 307.69 mg demir 111 polimaltoz kompleksi (100 mg Fe+3’e esdeger) igerir.

Yardimci maddeler:

Sodyum bikarbonat................... 120 mg
Sodyum karbonat susuz...............50 mg
Pudra sekeri (Sukroz)................. 1290 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Oral ¢ozelti hazirlamak i¢in graniil i¢eren sase.

Graniiller kahverengi renktedir.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Ozellikle demir eksikligi anemisi basta olmak iizere tiim latent ve manifest demir

eksikliklerinin profilaksisinde ve tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklhig ve siiresi:

12 vasindan buviik cocuk ve eriskinlerde:

Latent demir eksikliginde giinde 1 sase (100 mg),
Ciddi demir eksikliginde giinde 2-3 defa 1 sase (200 — 300 mg) kullanilmasi 6nerilir.
Tedavi siiresi demir metabolizmasinin durumuna (azalmis alim, artan ihtiyag, patolojik

kayip) ve eritrosit sayisinin normallesmesine baglhidir. Belirgin (manifest) demir
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eksikliginde normal kan degerlerine ulagsmak ortalama 3-5 aylik tedavi ile olur. Gizli
(latent) demir eksikliginde tedavi siiresi 1-2 aydir.
Demir depolarin1 doldurmak igin, kan parametrelerinin (Hb, Hct, eritrosit) normale

dontistinden yaklasik bir ay sonrasina kadar tedavi siirdiirtilmelidir.

Uygulama sekli:
Sase icerigi 100 ml suda ¢6ziiniir ve homojen bir karisim olana dek karistirilir. Hazirlanan

¢Ozelti derhal i¢ilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ciddi  karaciger ve bdbrek hastaliklarinda
kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyonda kullanilmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon: Yaslilardaki uygulama aynen eriskinlerdeki gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Icerdigi aktif maddeye veya boliim 6.1°deki yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliligi oldugu bilinenler

e Demir eksikligi olmayan tiim anemiler (Orn: hemolitik anemi)

e Demir yiiklenmesi (hemokromatozis, kronik hemolizis)

e Demire kars1 asir1 duyarlilik, demir kullanim bozuklugu (kursun anemisi, sideroakrestik
anemi)

e Talasemi

e (Ciddi karaciger ve bobrek hastaliklar

e Diizenli olarak devamli kan transflizyonlari

e HIV infeksiyonlu hastalarda, demir eksikligine bagli anemi klinik olarak
kesinlestirilmedikce giinliik demir destegi tedavisi yapilmamalidir.

e iceriginde bulunan seker nedeniyle, nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorbsiyon veya siikroz-izomaltoz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalar1 gerekir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
. Demir eksikligi veya demir eksikligi anemisinin temelinde yer alabilecek

hastaliklar tespit edilmeli ve bu hastaliklar uygun sekilde tedavi edilmelidir.

J Anemi, her zaman bir doktor gézetiminde tedavi edilmelidir.
J Siit ile beraber alinmamalidir.
. 6 yas alt1 ¢ocuklarda demir igeren iiriinlerin yanlislikla 60 mg/kg dozunda (3/5

kasik/kg) alinmasi/yutulmasi fatal (6limciil) zehirlenmelere yol acar. Bu nedenle bu
ilaclar1 cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

J Tekrarlayan kan transfiizyonu yapilan hastalar, eritrositle birlikte demir
verildiginden, asir1 demir yiiklenmesine karsi uyarilmalidir.

J Stres iilserleri, karaciger yetmezligi, alkolizm, hepatit, iltihapli pankreas
hastaliklari, peptik iilser (mide iilseri), aktif infeksiyoz durumlar, pankreatit; enterit, kolit,
divertikiilit ve iilseratif kolit gibi intestinal sistemin enflamatuvar durumlarinda dikaatli
kullanilmalidir.

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

o Tedavi basarili olmazsa (3 hafta sonra hemoglobin diizeyindeki artis agsag1 yukar 2-
3 gr/dl olmazsa), tedavi tekrar gézden gecirilmelidir.

o Oral demir preparatlarinin kullanimi sirasinda digkinin rengi koyulasabilir, bu
durum normal olup herhangi bir 6nlem gerektirmez. Diskida gizli kan aranmasi sirasinda
yanilgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme sirasinda tedavinin kesilmesine gerek
yoktur.

. Dislerde renk degisikligi goriilebilir.

Asirt dozda alinmasi halinde hastalar doktor ya da Ulusal Zehir Danisma Merkezi
(UZEM)’ni aramalar1 konusunda uyarilmalidir. (Tel: 0 800 314 7900 )

Bu tibbi iiriin her dozunda 1.9 mmol (44 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

FENTAMIR her dozunda 1290 mg pudra sekeri olarak sukroz igerir. Nadir kalitimsal
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friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi

problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

FENTAMIR ile birlikte parenteral yoldan demirin uygulanmasi, FENTAMIR in emilimini
azaltabilecegi gerekcesiyle onerilmemektedir.

Salisilatlar, fenilbutazon ve oksifenbutazonla birlikte kullanilmasi barsak mukozasinda
irritasyona neden olabilir.

Demir bilesigi iceren ilaglar, kalsiyum, kinolon ve levodopa tuzlarinin absorbsiyonunu
azaltabilir. Kalsiyum iceren preparatlarla etkilesme olabileceginden ikisi arasinda en az 2
saat zaman gecmelidir.

Antiasitler, demir bilesigi iceren ilaglarin oral absorbsiyonunu azaltabilir.

Bu ilaglardan herhangi birisi, FENTAMIR uygulandiktan en az 2 saat sonra
kullanilmalidr.

Levotiroksin igeren ilaglarin FENTAMIR ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan,
iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Tetrasiklin, kolestiramin, antiasitler, penisilamin ve oral altin bilesikleri ile alinmasi
gerekiyorsa, birkag¢ saat arayla verilmelidir.

Kloramfenikol, demir tedavisinde yanit1 geciktirebilir.

C vitamininin demir emilimini arttirdig1 bilinmektedir.

Demir (III) Hidroksit Polimaltoz Kompleksindeki demir (III) kompleks yapmis
oldugundan yiyeceklerle ve ilaglarla iyonik etkilesime girmesi beklenmez. Demir (II)
tuzlar1 magnezyum trisilikat ve karbonat gibi antiasitlerle birlikte alindiginda tedavi
cevapsiz kalabilir. Siit ve yumurta demir emilimini azaltir. Cay, kahve ve siitle birlikte
kullanilmamalidir.

Barsak tiimorii olanlarda dikkatle kullanilmalidir.

E vitamini demir yetersizligi anemisi olan hastalarda hematolojik cevabin gecikmesine
neden olabilir, yiiksek dozlarda demir viicudun E vitamini gereksinimini arttirabilir, her iki
ilac1 birlikte kullanan hastalarin gézlenmesi gerekir.

Demir tedavisi sirasinda benzidin testi pozitif sonug verebilir.
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Diyagnostik test sonuglari ile etkilesimler
Ortotolidin test sonuglari ile yaniltici pozitif sonuglar verir. Demir suplemanlari ayrica, Tc-
99m ile isaretli ajanlarin kemikte tutulusunun azalmasma yol agar. Diskinin rengini

boyadigindan diskida kan aranmasini zorlastirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik kullanimi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ dogum kontroliinde olumsuz bir etkisi

yoktur.

Gebelik donemi
Yapilan calismalar sonunda hamilelerde, demir gereksiniminin arttig1 anlagilmistir.
Hamileler doktor kontrolii altinda kullanabilir.

Bu ilac sadece gebeligin ilk 13. Haftasindan sonra kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Demir anne siitiine gegmektedir. Bu gecis, annenin mevcut demir seviyesine ve gida ile
alinan demir miktarma gore degismez. Bu sebeple, emziren anneye demir preparati

verilmesi, bebekte bir demir intoksikasyonuna veya bebekte var olan demir eksikliginin
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ortadan kaldirilmasina sebep olmaz. FENTAMIR hekime danisildiktan sonra laktasyon

doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerine etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanmaya etkisi bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Ilaca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tanimlanmistir: 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). Her bir siklik grubu iginde,

istenmeyen etkiler azalan siddete gore siniflandirilmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, astim

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Bas agris1

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Tokluk hissi, epigastrik agirlik hissi, bulanti, kabizlik, ishal, abdominal
agr1, kusma, dislerde renk degisikligi.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

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

Cok seyrek: Lokalize cilt reaksiyonlari
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Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Seyrek: Idrar renginde degisiklik
Not: Demirden dolayi siklikla diskida renk degisikligi goriilebilir.

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Tiirkiye ~Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) 'ne bildirmeleri gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr; e-posta; tufam@titck.gov.tr; tel: 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Yetigkinlerde akut demir zehirlenmesi sik degildir. Kiigiik ¢cocuklarda daha sik rastlanir.
Kilogram basina 20 mg'dan fazla doz asimi, potansiyel bir risk teskil eder. Kiigiik
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 goriliir. Yiiksek dozlarda (20 mg/kg'r asan dozlarda) hipotansiyon,
sok, asidoz, konvulziyon goriilebilir. Ikinci fazda hafif olgularda bir iyilesme takip eder.
Ugiincii fazda (12-18 saat sonra) karaciger harabiyeti, tiibiiler nekroz, kardiyovaskiiler sok,
koagitilapati olast belirtilerdir. Dordiincli fazda (2-6 hafta iginde) 6zofagus mide ve

duodenum stenozu olusur.

Tedavisi:
Yiiksek doz alinmigsa mide yikanir veya - eger yikama yapilamiyorsa- hasta kusturulur.
Dabha ileri 6nlem olarak barsaklar yikanabilir. Serum demir konsantrasyonu 3,5-5 mg/L.

(63-85 mmol) ve demir zehirlenmesinin kuvvetli klinik belirtileri varliginda, kelat bilesigi
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(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

ajanlar1 da kullanilabilir. Sok durumunda i.v. perfiizyonla desteklenir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Trivalan Demir Preparati, Antianemik ilag.

ATC kodu: BO3AB05

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 uygulamasi ile
demir III iyonu vasitasi ile demir eksikliginin neden oldugu anemilerde kan yapimindaki
azalma ve bunun sonucunda olusan etkiler ortadan kalkmaktadir.

FENTAMIR demir eksikliginin tedavi ve profilaksisi igin gelistirilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: ““Twin-isotope’’ teknigi kullanilarak yapilan klinik ¢aligmalar demir absorbsiyon
oraniin yani hemoglobinin i¢ine giren demir oraninin demir eksikligi derecesi arttik¢a
yiikseldigini gostermistir. Diger bir deyisle demir eksikliginin ciddiyeti ile absorbe edilen
demir oranm arasinda pozitif bir baglant1 vardir. Eger viicudun demire gereksinimi yoksa ne
dozda demir verilirse verilsin absorbsiyon miimkiin olmaz. Demir eksikligi ne kadar fazla
ise, emilim o derecede artar. Demir emilimi agirlikli olarak duodenum ve jejunumda
gergeklesir.

Plazmada demir dinamik bir denge halinde tutulur. Barsaktan gelen demirle yeni
transferrin-demir kompleksi olusurken plazmada transferrinle birlesmis sekilde taginan
demirin biiylik kismi (yaklasik %80°1) kemik iligindeki prekiirsor hiicrelere ve hepatik
retikiiloendoteliyal hiicrelere transfer edilir. Demir-transferrin kompleksi hiicreye reseptor

aracili endositozla girer, nonlizozomal asidik bir vezikiil i¢ine alinir ve demir kompleksten
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koparilir, geriye kalan apotransferrin-reseptor kompleksi membrana geri doner ve burada
kullanilir. Demir eritroid hiicrelerde ya mitokondrilere transfer edilerek protoporfirine
katilir ve heme dontstiiriiliir, ya da 6 / 7 ferritinle birleserek depo edilir. Demir
eksikliginde reseptor sayisi artar. Demirin plazmadaki yar1 6mrii 1.5 saattir.

FENTAMIR agiz yoluyla alinmasindan sonra hizla emilir. Emilen demir miktar1 tedavi

edilen kisinin demir eksikligine gore degisir.

Dagilim: Emilen demir hemoglobin ve miyoglobin sentezinde kullanilir ya da demir

depolarina nakledilir. Bu sekilde demir yetersizligi belirtileri ortadan kalkar.

Biyotransformasyon: Ilgili herhangi bir bilgi bildirilmemistir.

Eliminasyon: Viicuttaki demirin eliminasyonu gastrointestinal kanaldan ve deriden
dokiilen epitel hiicreleri yoluyla olur. Mide-barsak kanalindan emilmeyen demir feges yolu
ile atilir. Safra ve idrar yoluyla giinde sadece 1 mg demir elimine edilir. Ayrica kadinlar

menstriiasyon yoluyla da demir kaybederler.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum: Farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma diizeyleri

verilen dozlara bagli olarak artis gosterir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Demir komplekslerinin, non-anemik hamile hayvanlarda 125 mg demir/ kg viicut agirligr’
nin lizerindeki tek-yiiksek dozlarda teratojenik ve embriyosidal oldugu rapor edilmistir.
Klinik kullanimda 6nerilen en yiliksek doz 20 mg/ kg viicut agirhigr’ dir.

Klinik olmayan veriler; geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve iireme toksisitesi caligmalarina dayanarak
insanlara yonelik 6zel bir tehlikeye isaret etmemektedir.

Beyaz fare ve sicanlarla yapilan hayvan g¢aligmalarinda, viicut agirligimi olusturan her
kilogram basina 2000 mg'a kadar demirin oral olarak uygulandigi dozda, Demir III

Hidroksit Polimaltoz kompleksi i¢in LD 50 degeri belirlenememistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum bikarbonat

Sodyum karbonat susuz

Mannitol E 421

Pudra sekeri (sukroz)

Sitrik asit, susuz F3500

Tartarik asit

Povidon K-30 (PVP-30)

Visne Aromasi

Stkraloz

6.2. Gecimsizlikler
FENTAMIR’ in herhangi bir ilag ya da madde ile gegimsizligi olduguna dair bir kanit

bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Hazirlanan ¢ozeltiyi derhal iginiz,

saklamayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
307.69 mg demir 11l polimaltoz kompleksi igeren 20 adet tek dozluk saseler (PET/AI/PE

folyo).

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi’
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ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Drogsan ilaglari San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
06520 Balgat-ANKARA

Tel: 0312 287 74 10

Faks: 0 312 287 61 15

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2018/171

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
1k ruhsat tarihi: 29.03.2018

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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