KULLANMA TALIMATI

FERIFER-40 oral cézelti, 40 mg/5 ml
Agiz yolu ile kullanilir.

o Etkin madde: Her 1 kasik (5 ml) soliisyon, 40 mg demire esdeger 117,65 mg demir III

hidroksit polimaltoz kompleksi igerir.

o Yardimci maddeler: Sorbitol (%70) (E420), metil paraben sodyum (E219), propil paraben
sodyum (E217), sitrik asit monohidrat, vanilya aromasi, gliserin, propilen glikol ve

deiyonize su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

FERIFER-40 nedir ve ne icin kullanilir?

FERIFER-40’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FERIFER-40 nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FERIFER-40"1n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. FERIFER-40 nedir ve ne i¢cin kullanilir?

FERIFER-40, aliiminyum ile kapatilmis PET kasiklarda, her 1 kasikta (5 ml) 40 mg demire

esdeger 117,65 mg demir III hidroksit polimaltoz kompleksi igceren oral ¢ozeltidir.

Her bir kutuda; her biri bir kullanimlik 5 ml’lik 10 veya 28 kasik bulunur. 10 kasiklik ve

28 kasiklik takdim sekli ayrica PVC seperatorde ambalajlanmaktadir.

Degisik kokenli tiim demir eksiklikleri ile demir eksikligine bagl kansizligin (aneminin)
tedavisi ve bu tiir anemilerden korunmada, hamilelik, emzirme ve ¢ocukluk doéneminde

demir eksikligi tedavisinde kullanilir.

2. FERIFER-40’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FERIFER-40"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Demir ya da icerdigi yardimci maddelerden herhangi birisine karsi asir1 duyarliliginiz varsa
Demir yiiklenmesi durumu (hemokromatozis, kronik hemolizis) varsa

Demir eksikligi goriilmeyen diger kansizlik durumlarinda (hemolitik anemi gibi)

Demir kullanim bozuklugunuz (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi) varsa
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Kalitsal bir kan hastalig1 olan akdeniz anemisi (talasemi) hastaliginiz varsa

[lerleyici ve uzun siiredir devam eden (kronik) eklem iltihabiiz varsa

Diizenli olarak devamli kan nakli gerektiren durumlariniz varsa

AIDS hastaliginiz (HIV infeksiyonunuz) var ve demir eksikligine bagli aneminiz klinik olarak
kesinlestirilmemis ise

e (Ciddi karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa kullanmayiniz.

FERIFER-40’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Alerjik durumunuz varsa

e Mide iilseriniz varsa doktor kontroliinde kullaniniz.

e (Cocuklarda demir igeren iriinlerin yanlishikla alinmasi 6liimciil zehirlenmeye yol agabilir.
Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Agiz yolu ile kullanilan demir ilaglarinin alimi 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.

Alkolizm durumunda ve bagirsaklardan demirin emilimini bozan hastaliklarda dikkatli
kullanilmalidar.

Cesitli hastaliklara veya kansere bagl gelisen kansizlikta, alinan demir karacigerde depolanir ve
ancak hastaliklarin ve kanserin tedavisini takiben karacigerden ayrilarak kullanilir hale gelir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

FERIFER-40’1n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

FERIFER-40’1 yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra almiz.

Siit ile beraber alinmamalidir. Kalsiyum igeren {iriin ve ilaglarla birlikte alinmamalidir. Arada en
az 2 saat siire birakilmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

FERIFER-40’1 doktorunuzun &nerisi halinde hamilelikte demir takviyesi olarak kullanabilirsiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

FERIFER-40’1 doktorunuzun &nerisiyle emzirme doneminde demir takviyesi olarak
kullanabilirsiniz.

Demir, anne siitline gegmektedir. Bu gecis, annenin mevcut demir seviyesine ve gida ile alinan
demir miktarina gére degismez. Bu sebeple, emziren anneye demir ilaci verilmesi, bebekte bir
demir zehirlenmesine veya bebekte var olan demir eksikliginin ortadan kaldirilmasina sebep
olmaz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi tizerinde higbir etkisi yoktur.
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FERIFER-40’1n iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Iceriginde bulunan sorbitol (%70) (E420) nedeniyle, daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz (intoleransiniz) oldugu sdylenmisse FERIFER-40’1 almadan dnce
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Icerdigi metil paraben sodyum (E219) ve propil paraben sodyum (E217) nedeniyle, alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
FERIFER-40’1n asagida belirtilen ilaglar disinda diger ilaglar ile etkilesimi s6z konusu degildir.

C vitamininin demir emilimini arttirdig1 bilinmektedir.
Kalsiyum igeren ilaglarla etkilesme olabileceginden ikisi arasinda en az 2 saat zaman ge¢melidir.

Tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan levotiroksin igeren ilaglar FERIFER-40 ile birlikte
alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmas1 gerekmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERIFER-40 nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda yemeklerle
birlikte veya yemeklerden sonra kullaniniz.

o Cocuklar: Glinde 1-2 defa 1 kasik (5 ml)
o Yetiskinler:  Giinde 2-3 defa 1 kasik (5 ml)

Hekimin 6nerecegi siire kadar kullanilmalidir. Demir eksikligi belirtilerinin ortadan kalkmasindan
sonra depolarin dolmasi i¢in tedaviye devam edilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

FERIFER-40 sadece agiz yolu ile kullanim igindir.
FERIFER-40 direkt olarak kasiktan icilir.

Meyve ve sebze sulari ile karistirilarak alinabilir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimi yukarida verildigi gibidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimi aynen erigkinlerdeki gibidir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
FERIFER-40’1 ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullanmayiniz.
Eger FERIFER-40’mn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla FERIFER-40 kullandiysamz:
FERIFER-40’tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Fazla alinmasi ile ishal, mide agris1 ve kusma olusabilir ve daha ileri durumlarda kanda asit
miktarinin normalin {izerine ¢ikmasi (metabolik asidoz), siddetli kas kramplar1 (spazmlari) ve
koma goriilebilir.

FERIFER-40’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu almaniz gereken saatte aliniz.

FERIFER-40 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, FERIFER-401n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FERIFER-401 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sigsme, ani kan basinci diismesi, yaygin ve
siddetli kizariklik, kasint1 (alerjik reaksiyonlar)

e Kurdesen (iirtiker)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERIFER-40"a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan

Bas agrisi

Tokluk hissi

Mide boélgesinde agirlik hissi (epigastrik agirlik hissi)
Bulant1

Kabizlik

Ishal

Karin agris1 (abdominal agr1)

Kusma

Dislerde geri dontisiimlii renk degisikligi
Deri dokiintiisti
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e Ekzantem (pembe-kirmizi renkte, cogunlukla kasmntili deri dokiintiileri ile govdede baglayarak
viiducun diger kisimlarina yayilan bir deri reaksiyonu)
e Kasmti

Seyrek
e Idrar renginde degisiklik

Cok seyrek
e Astim
e Bolgesel cilt reaksiyonlari

Demirden dolay: siklikla digkida renk degisikligi goriilebilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FERIFER-40’1n Saklanmasi
FERIFER-40"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Her bir kasik sadece tek kullanim i¢indir. Kullanilmayan, kalan ¢ozelti atilmalidir.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaminiz.

FERIFER-40"1 kasigin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden Once
kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FERIFER-40’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr
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Uretim Yeri:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/Istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati 10/03/2020 tarihinde onaylanmustir.
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