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KULLANMA TALIMATI

FERRO SANOL COMP Kapsiil

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir kapsiil, 30 mg Fe*”’ye esdeger 170.3 mg demir (I)-glisin-
sulfat-kompleksi, 2.50ug siyanokobalamin (B12 vitamini) ve 0.50 mg folik asit igerir.

Yardunct maddeler: Askorbik asit, mikrokristalin seliiloz, hiproloz, hipromelloz,
metakrilik asit- etil akrilat kopolimer (1:1), asetil trietil sitrat, talk, mikrokristalin
seliiloz, laktoz monohidrat, sodyum nisasta glikolat (%2,8-4,2 Na), magnezyum
stearat, silika, kolloidal anhidr, dekstrin, sodyum sitrat, susuz sitrik asit, demir oksit

kirmizis1 E172, demir oksit saris1 E172, titanyum dioksit, jelatin.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. FERRO SANOL COMP nedir ve ne igin kullamlr ?
2. FERRO SANOL COMP ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FERRO SANOL COMP nasu kullanilir ?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. FERRO SANOL COMP ’un saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.




1. FERRO SANOL COMP nedir ve ne icin kullanilir ?

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

FERRO SANOL COMP, demir (II) glisin siilfat kompleksi igerikli mide asitlerine
direncli mikropelletler ve vitamin B, ile folik asit icerikli sari-turuncu renkli mini
tabletler iceren bir tarafi kirmizi diger tarafi karamel renkli bir kapsiildiir. Her bir kutuda
30 adet kapsiil vardir.

FERRO SANOL COMP, kansizlik gelisip gelismemesine bakilmaksizin gizli ve acik-
belirgin demir eksikliginde, ©zellikle gebelik ve emzirme doneminde beslenme
yetersizliginde goriilen demir eksikligi anemisinde (kansizlik), folik asit ve vitamin
B, destegi ihtiyacinda, ¢ocuklukta, gebelik ve emzirme doneminde, diyetle diisiik
demir alimi olan kisilerde, akut ve kronik kan kaybinda goriilen demir eksikligi
anemisinde, anemi ile birlikte olan veya olmayan demir eksikligi tedavisinde,

kullanilir.

2. FERRO SANOL COMP ’u kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler
FERRO SANOL COMP ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Etkin maddeye veya ilacin i¢erdigi yardimec1 maddelere kars1 hassasiyetiniz varsa,
Yemek borusu darliginiz varsa,

Demir depolanmasi ile ilgili hastalik (hemokromatoz), demir birikimine neden olan
uzun siireli alyuvar parcalanmasi (kronik hemoliz), alyuvar yapiminin etkisiz oldugu
kansizlik (sideroblastik anemi), kursun zehirlenmesi kansizligi, Akdeniz anemisi tipi
kansizlik (Talasemi) ve diger demir tasiyan yapilarin bozukluguna (hemoglobinopati)
bagh gelisen kansizlik cesitlerinde,

Tekrarlanan kan nakillerinde,

6 yas alt1 ¢ocuklarda yiiksek demir iceriginden dolayi FERRO SANOL COMP

kullanilmamalidir.

FERRO SANOL COMP ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Agiz yolu ile alinan ve midenin asit ortaminda ¢6ziinen demir bilesikleri bolgesel tahris edici

etkileri nedeni ile iilseri kotiilestirir. Ancak FERRO SANOL COMP’da midede ¢6ziinme en

az diizeye indirildiginden bu tahris edici etki dnlenmistir.



e Mide iltihabi, iltihabi barsak hastaligi, mide-barsak iilseri, sindirim kanalinda ucu
kapali bosluk olarak tamimlanan divertikiill gibi var olan hastaliklarda dikkatli
kullaniniz.

e Agir bir bobrek rahatsizligina bagl alyuvar yapimini uyarici hormon (eritropoietin)
eksikligi durumunda, FERRO SANOL COMP’un alyuvar yapimini uyarici
eritropoietin denilen hormon ile birlikte alinmasi gerekir.

e Demir eksikligi yahut kansizligi aciklanamayan yasi ilerlemis hastalarda demir
eksikligi nedeninin veya kanama kaynagimin dikkatlice arastiritlmas1 gerekmektedir.

e Vitamin B12 eksikligine bagl olarak kotii huylu kansizlik ve diger kan hiicrelerinin
biiytimesine sebep olan kansizliklar.

e Siddetli kan hiicrelerinin biiylimesine sebep olan kansizlik durumlarinda yogun bir
sekilde vitamin B12 ile tedavi edildiginde kanda potasyum diisiikliigii, kan
pulcuklarinin ¢okerek tikag yapmasi ve ani 6liim riskini arttirabilir.

e 6 yas alu c¢ocuklarda demir iceren iriinlerin yanlshkla alinmasi/yutulmas: fatal
(6liimciil) zehirlenmelere yol agar.

e Demir preparatlar ile tedavi sirasinda dislerde renk degisimi goriilebilir. FERRO
SANOL COMP barsakta acildigi icin boyle bir etki beklenmez. Tibbi iiriiniin
kullaniminin sona ermesinin ardindan, bu renk degisimi ya kendiliginden gecer ya da
dis macunu veya sodyum bikarbonat (yemek sodas1) ile fircalama veya profesyonel

olarak dislerin temizletilmesi sayesinde uzaklastirilir.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz”

FERRO SANOL COMP ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Bitkisel gida iiriinlerinde bulunup demirle bilesik olusturan maddeler (drnegin bugday
tiriinleri, fitat, oksalat ve fosfatlar) ile kahve, cay, siit ve kola igcecegi bilesenleri demirin kana
gecisini engellemektedir.

Bu yiyecek ve iceceklerle FERRO SANOL COMP alimi arasinda minimum 2 saat olmasina
dikkat edilmelidir.



Hamilelik:

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

FERRO SANOL COMP gebelikte, lohusalikta ve emzirme déneminde organizmanin artan
gereksimlerini tam ve dogal sekilde karsilayan bir ila¢c oldugundan bu donemlerde hekimin
onerdigi sekilde diizenli olarak kullanim1 gerekmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme:
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.
Emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki Ongoriillmemektedir. FERRO SANOL COMP

emzirme doneminde kullamlabilir.

Arac ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanimi {izerine olumsuz bir etkisi yoktur.

FERRO SANOL COMP ’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

FERRO SANOL COMP bir seker tiirii olan laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi hassas oldugunuz sdylenmisse, bu ilact
almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

FERRO SANOL COMP her bir kapsiilde 7 mg sodyum nisasta glikolat icermektedir. Bu

durum kontrollii tuz (sodyum) diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanmim

Demir tuzlarinin damar yoluyla kullanima:

Damar yoluyla demir kullanimi, agizdan demir kullanimi ile es zamanli olursa tansiyon
disiikligiine (hipotansiyona), hatta bayilmaya neden olabilir. Bu nedenle kombinasyon

onerilmez.

Doksisiklin:
Demir tuzlarinin oral yoldan kullanimi, bir antibiyotik tiirti olan doksisiklinin barsak

karaciger dolagimini ve emilimini engeller. Bu nedenle, birlikte kullanimdan kac¢inilmalidir.



Asagidaki birlikte kullamimlar doz ayarlamast gerektirmektedir:
Demir, baglanma yoluyla bir ¢ok tibbi iiriiniin emilimini engeller. FERRO SANOL COMP ile
diger ubbi irlinlerin ne kadar araliklarla kullanilmasi gerektigini doktorunuza mutlaka

danisiniz.

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 SANOL COMP’dan en az 2 saat once

veya en az 4 saat sonra alinmalidir.

Metildopa(L-form):
Demir glisin siilfat bir tansiyon ilaci olan metildopa ile es zamanli olarak veya metildopadan
1 veya 2 saat 6nce verildiginde, metildopanin yararii sirastyla %83, %55 ve %42 oraninda

azaltir. Bu bilesiklerin kullanim1 arasinda yeterince uzun bir zaman olmalidir.

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

tedavinin sonucunu etkileyebilir. Bu bilesenlerin kullanimi arasinda en az 2 saat olmalidir.

Tetrasiklinler:
Agiz yoluyla kullanildiginda, demir tuzlar bir antibiyotik tiirii olan tetrasiklinlerin emilimini
engeller. Doksisiklinden farkli olarak, FERRO SANOL COMP ’un tetrasiklinler ile kullanimi

arasinda en az 3 saat fark olmalidir.

Penisilamin:
Penisilamin adi verilen ve bakir, cinko, kursun gibi metal zehirlenmelerinde emilmeyi
onleyen ilacin emilimi, demir ile bilesik olusturacagindan azalabilir. Penisilamin, FERRO

SANOL COMP dan en az 2 saat dnce uygulanmalidir.

Bifosfonatlar:

Demir iceren tibbi iiriinlerin kemik erimesinde kullanilan ilaclar (bisfosfonat bilesikleri) ile
deneysel olarak bilesik olusturdugu goriilmiistiir. Demir tuzlar1 bisfosfanatlar ile birlikte
kullanmildiklarinda, bisfosfanat emilimi bozulur. Bu tibbi iirtinlerin kullanimlarinin arasinda en

az 2 saat olmalidir.



Levodopa:

Saglikli goniillilerde es zamanli demir siilfat ve bir Parkinson ilac1 olan levodopa
kullanimiyla, levodopanin faydasi %50 azalmistir. Ayrica diger bir Parkinson ilaci olan
karbidopanin da biyoyararlanimi %75 azalmistir. Bu bilesenlerin kullanimlar1 arasinda

olabildigince uzun bir siire olmalidir.

Non-steroidal antienflamatuvar ilaglar:
Kortizon icermeyen iltihap Onleyici ilaglarin (nonsteroid antienflamatuvarlar) demir tuzlar

ile es zamanli kullanimi, mide-barsak iizerinde olusan rahatsiz edici etkiyi siddetlendirir.

Antiasit:

Mide asidini giderici ilaglar olan antiasitler veya magnezyum, aliiminyum, kalsiyum tuzlari
demir tuzlari ile baglanarak bunlarmn etkilerini azaltirlar . Bu bilesen gruplarinin kullanimlart
arasinda miimkiin oldugunca zaman olmalidir. Antiasit ve demir kullanimi arasinda en az 2

saat siire olmalidir.

Kalsiyum:

Demir ve kalsiyumun es zamanlh kullanimi demir emilimini azalur. FERRO SANOL COMP
kalsiyum igeren yiyecek ve iceceklerle birlikte alinmamalidir.

Idrar ve diskida kan aramak igin kullamilan Benzidin testi, demir tedavisi sirasinda pozitif

cikabilir.

Digerleri:
Demir agiz  yoluyla verildiginde, mide-barsak kanamasindan kaynaklanmayan digkinin
koyulasmas1 meydana gelebilir. idrar ve diskida kan aranmasi icin kullanilan bir tahlil olan

“Guajak Testi” yanlis sonug verebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERRO SANOL COMP nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
FERRO SANOL COMP ’u daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde aliniz.

Giinde 3 kapsiil alinir. Kapsiilleri yeterince suyla (tercihen 1 bardak) tam olarak yutun.

Giinde kilo basina 5 mg demir dozu agilmamalidir.



Tedavinin siiresi laboratuar izleme caligmalari ile belirlenmektedir. Tedavi normal degerler
elde edilinceye ve viicut demir depolar tekrar doluncaya kadar devam ettirilmelidir. Tedavi
stiresi eksikligin siddetine bagh olarak degismektedir fakat genellikle 10 ila 20 haftalik tedavi
gerekmektedir. Belli bir bagka hastaliga bagli inat¢ci demir eksikliginde tedavi siiresi
artirilabilmektedir. Demir eksikliginin Onlenmesinde tedavi siiresi duruma bagli olarak
degisebilmektedir (hamilelik, kan verilmesi durumu, kronik hemodiyaliz, planlanmis kendi
kendine kan verme durumlar gibi).

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiil yutulmasi esnasinda zorluk yasanirsa, kapsiil icerigi bir corba kasigina aktarilarak da

icilebilir ancak kapsiil igerigi yutulduktan sonra, yeterli miktarda su icilmelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim:

6 yas altindaki ¢ocuklarda FERRO SANOL COMP kullanilmamalidir. Cocuklarda FERRO
SANOL DAMLA veya FERRO SANOL SURUP onerilir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlar:

Karaciger/Bobrek yetmezligi

Siddetli bobrek hastaligina bagl eritropoietin eksikligi durumunda, FERRO SANOL COMP,
eritropoietin ile birlikte verilmelidir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

[lacimzi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz FERRO SANOL COMP ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz ciinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger FERRO SANOL COMP ’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczacuuz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla FERRO SANOL COMP kullandiysamz:

FERRO SANOL COMP ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

6 yas alti cocuklarda demir iceren iirtinlerin yanhghkla alinmasi/yutulmasi fatal (6limciil)
zehirlenmelere yol acar. Bu nedenle bu ilaglar1 cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Asirt dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir danismay1 derhal arayiniz.



FERRO SANOL COMP ’u kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlart engellemek icin cift doz almayiniz.

FERRO SANOL COMP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, FERRO SANOL COMP ’un igeriginde bulunan maddelere duyarl

kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FERRO SANOL COMP’u kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

e Soluk almada zorluk, yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, kan basincinda diisme

e Dokiintii

e Cilt kizariklig

e Kurdesen (iirtiker)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERRO
SANOL COMP'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
e Mide yanmasi, karin agrisi1 gibi mide barsak sistemini ilgilendiren sikayetler
e Kusma
e shal
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Tedavi sonucunda zararsiz olmasina karsin demirden kaynaklanan koyu renkli diski.

e Kabizlik



e Bas agrist
e Bas donmesi
Ayrica diglerde renk degisimi nadir olarak gozlenebilir ancak bu durum disleri fir¢alayarak ya

da dis temizligi ile diizeltilebilir.

Bunlar FERRO SANOL COMP ’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FERRO SANOL COMP ’un saklanmasi

FERRO SANOL COMP ’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Bu ilaci, 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu iizerinde yazilan son kullanma tarihinden sonra FERRO SANOL COMP ’u

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

ADEKA lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No.88 , 55020 SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45

Tel: (0362) 431 60 46

Fax:(0362) 431 96 72

Uretim yeri:

ADEKA lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No.88 , 55020 SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45

Tel: (0362) 431 60 46

Fax:(0362) 431 96 72

Bu kullanma talimatt ......... de onaylanmigtir



