Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/sukrofer-100-mg-5-ml-iv-inf-kon-coz-iceren-amp
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO3AC02

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI _
SUKROFER 100 mg/5 ml IV Infiizyonluk Konsantre Cozelti Iceren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:
Her bir ampulde (5ml); 100.0 mg (20 mg/ml) demir (II1)’e esdeger 2700 mg demir
hidroksit siikroz kompleksi igerir

Yardimc1 madde(ler):
Sodyum hidroksit ........ 19.0 mg

Yardimc1 maddeler i¢in bkz. 6.1.

3. FARMASOTIKFORM
Infiizyonluk Konsantre Cozelti Iceren Ampul

Kahverengi, homojen cozelti.
4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
SUKROFER, asagidaki verilen durumlarda demir eksiligi anemisinde endikedir:
¢ Demir depolarina hizla demir saglanmasinin klinik gerekliliginde
¢ Oral demir preparatlarinin tolere edilemez oldugu hastalarda ya da oral
demir tedavisine uyum gosteremeyen hastalarda
e Oral demir preperatlarinin etkisiz oldugu aktif inflamatuar barsak
hastaliklarinda

Demir eksikligi tanisi, uygun laboratuar testleriyle (6r: serum ferritin, serum
demir, transferin doygunlugu ve kirmizi kan hiicreleri hipokramisi)
desteklenmelidir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Toplam tek doz, haftada 3 defadan fazla olmayacak sekilde 100 mg’dir. Klinik
duruma gore dozaj, haftada en fazla ii¢ kez olmak iizere 200 mg demire
cikartilabilir. Gerekli toplam doz Onerilen maksimum tek dozu asarsa, kullanim
yarilanmalidir.

SUKROFER’in toplam kiimiilatif dozu, hemoglobin diizeyi ve viicut agirligina
gore belirlenen toplam demir eksikligine (mg) esdegerdir. SUKROFER’in dozu
asagidaki formiil ile toplam demir eksikligine gore her hasta icin ayrica
hesaplanmalidir:
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Toplam demir eksikligi (mg) =
[Viicut agirhigr (kg) x (istenen hemoglobin — 6lciilen hemoglobin )(g/l) x 0.24* +
depolanan demir

35 kg viicut agirligina kadar=
istenen hemoglobin: 130 g/l ve depolanan demir: 15 mg/kg viicut agirlig

35 kg iistii viicut agirligi=
istenen hemoglobin: 150 g/l ve depolanan demir: 500 mg

*Faktor 0.24= 0.0034 x 0.07 x 1000 (hemoglobinin demir icerigi %0.34; kan
hacminin viicut agirhigina oram %0.7; Faktor 1000=g’1 mg’a doniistiirme faktorii)

Gerekli olan SUKROFER miktar1 yukaridaki hesaplama ile ya da asagidaki dozaj
tablosu ile tayin edilir:

Viicut agirh@ Uygulanacak toplam SUKROFER ampul sayisi
(kg) Hb 60 g/l Hb 75 g/l Hb 90 g/1 Hb 105 g/l
30 9.5 8.5 7.5 6.5
35 12.5 11.5 10 9
40 13.5 12 11 9.5
45 15 13 11.5 10
50 16 14 12. 10.5
55 17 15 13 11
60 18 16 13.5 11.5
65 19 16.5 14.5 12
70 20 17.5 15 12.5
75 21 18.5 16 13
80 22.5 19.5 16.5 13.5
85 23.5 20.5 17 14
90 24.5 21.5 18 14.5

Hb (mM)’tin Hb (g/1)’ye ¢evrilmesi i¢in, 16.1145 ile ¢arpilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Demir sukroz enjeksiyonun toplam dozu, tek dozu halinde haftada 3 defay1
gecmeyecek sekilde uygulanir. Tedavi demir ihtiyacini karsilayincaya kadar
devam etmelidir.

Uygulama sekli:

SUKROFER, sadece intravenéz olarak uygulanmalidir. Bu uygulama yavas
intravenoz enjeksiyonla veya intravenéz damla infiizyonuyla yapilabilir.
SUKROFER ile tedaviye baslamadan ©nce her hasta icin ilk dozun
uygulanmasindan once test dozunun verilmesi gerekir.

SUKROFER, intramiiskiiler ya da subkutan enjeksiyon olarak kullanilmamalidir.
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Intravenéz damla infiizyonu:

SUKROFER sadece %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltilir. 5 ml’lik
SUKROFER ampul (100 mg demir) maksimum 100 ml’lik steril %0.9 sodyum
kloriir ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir. 10 ml’lik SUKROFER ampul (200 mg demir)
maksimum 200 ml’lik steril %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.
Daha diisik SUKROFER konsantrasyonlar: stabilitesi agisindan tercih edilmez.

[k 25 mg demir (25 ml ¢ozelti) test dozu olarak 15 dakikalik siirede infiizyon
yoluyla uygulanmasi gerekir. Bu siire igerisinde herhangi bir istenmeyen
reaksiyon goriilmezse, infiizyonun kalan kismi1 15 dakikada en fazla 50 ml olacak
bir hizda verilmelidir.

- 100 mg demir (5 ml SUKROFER) en az 15 dakikada

- 200 mg demir (10 ml SUKROFER) en az 30 dakikada

Intravendéz enjeksiyon.:

SUKROFER, dakikada 1 ml seyreltilmemis ¢Ozeltinin yavas intravendz
enjeksiyonla (her bir ampul i¢in 5 dakika) ve her enjeksiyonda 2 ampul
SUKROFER’1 (200 mg demir) gegmeyecek sekilde uygulanabilir

Yavas intravenoz enjeksiyonun uygulanmasindan once, 1 ml (20 mg demir) test
dozunun 1-2 dakika siiresince yavasca uygulanmasi gerekir. Test dozunun
tamamlanmasindan sonra 15 dakika icinde herhangi bir istenmeyen reaksiyon
gozlenmezse enjeksiyonun geri kalan kismi verilebilir.

Diyaliz makinasti ile enjeksiyon:

SUKROFER, intravendz uygulamada belirtilen prosediirler dahilinde
hemodiyaliz seansinin ortasinda dogrudan diyaliz makinasinin damar sistemine
uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Hemodiyaliz hastalarinda toplam doz, 10 dozda uygulanacak sekilde 1000
mg’dir. Gerekirse Onerilen doz tekrarlanabilir. Doz uygulama siklig1 haftada 3
defadan fazla olmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda, cok gerekli oldugunda yarar-risk
degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda giivenirligine ve etkinligine iliskin veri yoklugu nedeni
ile SUKROFER kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

SUKROFER, geriyatrik popiilasyonda ‘“Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi”
boliimiinde belirtildigi sekilde kullanilmalidir.
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4.3

4.4

4.5

Kontrendikasyonlar
SUKROFER kullanim1 asagidaki durumlarda kontrendikedir:
e SUKROFER’e ya da igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde
¢ Demir eksikligine bagli olmayan anemiler
¢ Demir fazlalig1 veya demir kullaniminda bozukluklar
e Alerjik reaksiyonlara daha hassas olduklarindan astim, egzema veya diger
atopik alerjileri olan hastalar
¢ Birinci trimesterdeki hamilelerde

Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Parenteral uygulanan demir preperatlari, potansiyel oldiiriicii olabilen alerjik ya
da anafilaktik reaksiyonlara sebep olabilir. Bu nedenle, kardiyo-pulmoner
resusitasyon donaniminin hazirda bulunmasi gerekmektedir.

Karaciger disfonksiyonu olan hastalarda, parenteral demir yalnizca yarar/risk
degerlendirmesinden sonra dikkatle uygulanabilir. Hepatik disfonksiyonu olan
hastalarda demir asir1 yliklenmesinin ¢oktiiriicii faktor oldugu o6zellikle Porfiria
Cutenea Tarda’da (PCT) kullanimindan kaginilmasi gerekmektedir. Asir1 demir
yiiklemesinin dnlenmesinde demir durumunun dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

Parenteral demir, akut ya da kronik infeksiyon durumunda dikkatle
kullanilmalhidir. Devam eden bakteriyemi durumunda demir sukroz
uygulamasinin kesilmesi tavsiye edilir. Kronik infeksiyonu olan hastalarda
eritropoez supresyonu diisiiniilerek yarar/risk degerlendirmesi yapilmalidir.

Enjeksiyon ¢ok hizli uygulandiginda hipotansiyon olusabilir. Bazen artraljiyi de
iceren alerjik reaksiyonlar genellikle Onerilen dozun asilmasi durumunda
godzlemlenmistir.

Damar yaninda ya da yakininda sizinti olusumundan kaginilmalidir. Ciinkii
enjeksiyon yerinde SUKROFER sizintis1 ile agri, inflamasyon, doku nekrozu,
deri kahverengilesmesi olusabilir.

6 yas alt1 ¢cocuklarda demir iceren iriinlerin yanlslikla alinmasi fatal (6liimciil)
zehirlenmelere yol agar. Bu nedenle bu ilaglar cocuklarin erisemeyecegi yerlerde
saklanmalidir.

SUKROFER iceriginde sodyum hidroksit bulunur. Her dozunda 1 mmol (23
mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icermez”.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger parenteral demir preperatlarinda oldugu gibi, SUKROFER ampul, oral
demir preparatlariyla birlikte kullanmildiginda oral demir absorbsiyonunu
azaltabilir. Bu nedenle oral demir tedavisine SUKROFER’in son
enjeksiyonundan sonra en az 5 giin gectikten sonra baslanmalidir.

4/9



4.6

4.7

4.8

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir etkilesim caligmasi yiiriitiilmemistir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kkontrolii
(Kontrasepsiyon)

Iyi yonetilmis epidomiyolojik calismalar SUKROFERin gebelik iizerinde ya da
fetusun/yeni dogan cocugun saghig iizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. SUKROFER gebelik doneminde kullanilabilir.

Hastalarin SUKROFER kullanimi sirasinda, hamile kalma ya da hamilelik karar1
alma gibi durumlarda doktoru bilgilendirmesi konusunda uyarilmas: gereklidir.

Gebelik donemi

Demir Hidroksit Siikroz kompleksinin hayvanlar iizerinde yapilan caligmalarda
hicbir teratojenik etki ya da fertilite lizerinde olumsuz bir etki goriilmemistir.
Bunun yani sira, Demir Hidroksit Siikroz insanlarda gebelik doneminde
kullanimina iligkin yeterli i1yi kontrollii ¢alisma bulunmadigindan SUKROFER
gebelik doneminde gerekli degilse kullanilmamalidir. Gebeligin ilk trimesterinde
kontrendikedir.

Laktasyon déonemi

Demir Hidroksit Sukroz kompleksinin insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar Demir Hidroksit Siikroz
kompleksinin siitle atildigimm = gostermemektedir. Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagimna ya da  SUKROFER  tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden  kaginilip  kacimilmayacagma  iliskin  karar
verilirken, emzirmenin cocuk ac¢isindan faydasi ve SUKROFER tedavisinin
emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerine bilinen bir etkisi yoktur.

Arac¢ ve makine kullaninu iizerindeki etkiler

SUKROFER uygulamasindan sonra sersemleme, konfiizyon ya da bag donmesi
goriilebildiginden semptomlar gecinceye kadar hastalar ara¢ ve makine
kullanimindan ka¢inmalidir.

Istenmeyen etkiler

Advers olaylar sistem organ sinif1 ve sikliga gore su yaklasimla siralanmastir:

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) ve ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
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4.9

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar (nadiren artralji dahil), iirtiker

Sinir sistemi bozukluklari

Yaygin: Tat almada gecici degisiklik (6zellikle metalik tat)
Yaygin olmayan: Sersemleme, bas agrisi
Seyrek: Parestezi

Kardiyovaskiiler bozukluklar
Yaygin olmayan: Hipotansiyon ve kollaps, tasikardi ve ¢arpinti

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal bozukluklar
Yaygin olmayan: Bronkospazm, dispne

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, karin agrisi, diyare

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Yaygin olmayan: Kasinti, dokiintii, ekzantem, eritem

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik bozukluklari
Yaygin olmayan: Kas kramplari, miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar

Yaygin olmayan: Ates, titreme, kizarma, eritem, gogiis agrisi, enjeksiyon yerinde
yanma ve gerginlik

Seyrek: Periferal 6dem, yorgunluk, asteni, malazi, indispozisyon.

[zole vakalar: Biling  diizeylerinde azalma, sersemleme, konfiizyon,
anjiyoodem, dikkat azalmasi, sirt agrisi

Doz asim ve tedavisi

SUKROFER ile doz asimi fazla demir yiiklemesi sonucu hemosideroza neden
olabilir. S6z konusu tablonun tanis1 agisindan, serum ferritin diizeyinin ve
transferin satiirasyonunun periyodik olarak izlenmesi uygun olur.

SUKROFER ile doz asimi ya da cok hizli infiizyonla uygulanmasi durumunda
hipotansiyon, bas agrisi, bulanti, kusma, diyare, karin agrisi, bas donmesi, eklem
agrilari, parestezi, kas agrisi, O0dem, dispne, {irtiker, gogiis agris1 ve
kardiyovaskiiler kollaps gibi semptomlar goriiliir.

Doz asimi, destekleyici ol¢iimler ve eger gerekli ise demir baglayici sellak ajan
ile tedavi edilebilir. Semptomlarin ¢ogu intravendz yoldan sivi, hidrokortizon
ve/veya antihistaminik uygulamasi ile tedavi edilebilir. Diyalizle viicuttan
uzaklastirilamaz.

Doz asimi1 durumlarinda desferroksamin (¢cocuklarda: I1.V. olarak 15 mg/kg/saat;
yetigskinlerde 1.V. olarak baslangicta 1000 mg, sonra iki doza kadar her 4 saatte
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bir 500 mg) veya kalsiyum disodyum EDTA (.M. olarak her 4 saatte bir 167
mg/m?; LV. olarak 8-24 saatlik infiizyon halinde ya da her 12 saatte bire
boliinmiis olarak 1 g/mz) kullanilmasi 6nerilmektedir. Desferroksamin teratojenik
etkiye sahiptir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1

5.2

Farmakodinamik 6zellikler
ATC kodu: BO3AC02
Farmakoterapotik grubu: Trivalan demir preparatlari

Normal eritropoez, plazmada var olan demir ve erirtopoetin konsantrasyonuna
baglidir. Demir sukrozun LV. uygulamasini takiben, demir (III) hidroksit
kompleksi ile demir baglayici bir protein olan transferin arasinda yarigmali bir
yer degistirme olmaktadir. Demir tedavisine verilen terapotik yanit hastanin
demir depolarinin durumuna ve demiri kullanma yetenegine baglhidir. Demir
kullantmi demir eksikliginin nedeni ve normal eritropoezi etkileyebilen diger
hastaliklar tarafindan etkilenir. Protein enerji malniitrisyonu depolanan demir
miktarindan bagimsiz olarak demirin eritrosit i¢ine katilmasin onler. Tek basina
demir tedavisi alyuvar sayisimi arttirmaz. Demir tedavisi sadece demir eksikligi
ile ilgili anemiyi 1yilestirir.

Isaretli Fe ve “Fe kullanilarak, anemi ve kronik bobrek fonksiyonu olan 5
hastada demir kinetik calismalar1 yapilmistir. **Fe’nin plazma klerensi 60-100
dakika araligindadir. “*Fe, karaciger, dalak ve kemik iligine dagilmustir.
Uygulamadan 2 hafta sonra, >’Fe’nin eritrositler tarafindan kullanilma oran1 %62-
%97 araligindadir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Demir (III) Hidroksit Siikroz Kompleksi, kahverengi-kirmizimsi tozdur. Suda
serbest coziiniir.

Emilim:
Uygulama yeri agisindan (intravenoz) ila¢ direkt kana karisir.

Dagilim:
Saglikli goniilliillerde intravendz enjeksiyondan tek doz 100 mg demir

verilmesinin ardindan maksimum demir diizeylerine, ortalama degeri 538
umol/L, enjeksiyondan 10 dakika sonra ulagilir. Santral dagilim hacmi, plazma
hacmi ile dogrudan uyumludur (yaklasik 3 litre).

Enjekte edilen demir hizla plazmadan temizlenir. Yarilanma omrii yaklasik 6
saattir. Dagilim hacmi stabil sartlarda yaklagik 8 litredir. Transferin ile
karsilastirildiginda demir sukrozun stabilitesinin diisiik olmas1 nedeniyle, viicut
stvilarinda diisiik dagilim gosterir. Bunun sonucunda demir transferi yaklasik 31
mg demir/24 saattir.
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5.3

6.

Biyotransformasyon:
Retikiiloendotel sistem ile demir ve sukroza ayrilir.

Eliminasyon:
Demirin bobreklerden eliminasyonu, enjeksiyondan sonraki ilk 4 saatte, toplam

viicut klerensinin %5’inden diisiik miktardadir. 24 saat sonra plazma demir
seviyesi enjeksiyon Oncesi seviyesine diiser ve demir sukroz dozunun yaklasik
9%75°1 atilir. Eliminasyon yar1 6mrii saghikh yetiskinlerde 6 saattir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda farmakolojik 6zellikleri hakkinda
herhangi bir bilgi mevcut degildir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik 6ncesi giivenlilik verileri ile ilgili yeterli calisma bulunmamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

6.2

6.3

6.4

6.5

Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

Gecimsizlikler

SUKROFER, sadece %0.9 sodyum kloriir ile karistirilmalidir. Baska hicbir
diliisyon ¢ozeltisi ya da infiizyon cozeltisi kullanilmaz. Bu c¢ozeltiler diger
terapotik ajanlar ile ¢okelti olusumu ve/veya etkilesime yol agabilir. Ambalaj
malzemesi olarak cam disindaki, PE veya PVC ile gecimliligi bilinmemektedir.

Raf 6mrii

24 ay

Ik acildiktan sonra raf dmrii: Mikrobiyolojik acidan iiriin acildiktan sonra hemen
kullanilmalidir.

9%0.9 sodyum kloriir ¢6zeltisi ile seyreltme sonrasi raf omrii: Mikrobiyolojik
acidan iirtin hemen kullanilmalidir. Hazirlanan soliisyon en az 15 dakikada 100
mg demir uygulanacak sekilde hastalara verilmelidir.

Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
S ml’'lik, Tip I renksiz, cam ampullerde 5 ampul olarak ambalajlanir.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun
olarak imha edilmelidir.

Saklama kosullarina uyulmadiginda ¢okeltiler olusabilir. Ampuller kullanilmadan
once cokelti ya da bozulma belirtisi olup olmadig1 gozle kontrol edilmelidir.
Seyreltilmis ¢ozelti kahverengi ve berrak olmalidir. Son kullanim tarihini
gecirmis veya cokelti olusmus ampuller kullanilmamalidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Kocak Farma Ilac ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbas1, Gazi Cad. No : 64-66 Uskiidar / ISTANBUL
Tel. : 0216 492 57 08
Fax : 0216 334 78 88
E-posta: info@kocakfarma.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
230/42

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 23.03.2011
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’iin YENILENME TARIHI
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