KULLANMA TALIMATI

FERTAMIR 40 mg efervesan graniil iceren sase

Ag1z yoluyla alinir.

e FEtkin madde: Her sase 123.08 mg demir Il polimaltoz kompleksi (40 mg Fe*®e
esdeger) igerir.

e  Yardimcit maddeler: Sodyum bikarbonat, sodyum karbonat susuz, pudra sekeri, povidon
K-30 (PVP-30), sitrik asit susuz F3500, tartarik asit, mandalina aromas1 FA000074, portakal
aromas1 FA000011, sikraloz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
- BuU kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya iktiyag duyabilirsiniz.
- Egerilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
- Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
- Bu ilacin kullamimu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size Onerilen dozun

disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FERTAMIR nedir ve ne icin kullanilir?

FERTAMIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FERTAMIR nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FERTAMIR’in saklanmasi

o ~ wn

Bashklar1 yer almaktadir.

1. FERTAMIR nedir ve ne icin kullamlir?
-  FERTAMIR etkin madde olarak 123.08 mg demir 11l polimaltoz kompleksi (40 mg
Fe™®e esdeger) igerir.

- Oral ¢ozelti hazirlamak igin graniil igeren 10 ve 30 adet sasedir. Graniiller kahverengi
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renktedir.

- Demir 1l hidroksit polimaltoz uygulamasi, demir eksikliginin neden oldugu
anemilerde kan yapimindaki azalmayi ve bunun sonucunda olusan etkileri ortadan
kaldirir.

- Degisik kokenli tiim demir eksiklikleri ile demir eksikligi anemisinin (kansizlik)
tedavisi ve bu tiir anemilerden korunmada, hamilelik, emzirme ve ¢ocukluk déneminde

demir eksikligi tedavisinde kullanilir.

2. FERTAMIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FERTAMIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Demir ya da i¢erdigi yardimc1 maddelerden herhangi birisine karsi asir1 duyarliliginiz
varsa,

- Demir yiiklenmesi durumu (hemokromatozis, kronik hemolizis) varsa

- Demire karsi asir1 duyarliliginiz varsa

- Demir eksikligi goriilmeyen diger anemilerde (hemolitik anemi gibi)

- Demir kullanim bozuklugunuz (kursun anemisi, sideroakrestik anemi) varsa

- Talasemi (Akdeniz anemisi) hastaliginiz varsa

- Diizenli olarak devamli kan transfiizyonu gerektiren durumlariniz varsa

- HIV infeksiyonunuz var ve demir eksikligine bagli aneminiz klinik olarak
kesinlestirilmemis ise

- Ciddi karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa kullanmayiniz.

FERTAMIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
J Diizenli olarak devamli kan transfiizyonu (kan nakli) gerektiren durumlariniz varsa.
o Mide iilseriniz varsa doktor kontroliinde kullaniniz.

- Agizdan demir ilaglarmin 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.
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- Alkolizm ve bagirsaklardan demirin emilimini bozan hastaliklarda dikkatli kullanilmalidir.

- Cesitli hastaliklara veya kansere bagli gelisen kansizlikta, alinan demir karacigerde
depolanir ve ancak hastaliklarin ve kanserin tedavisini takiben karacigerden ayrilarak

kullanilir hale gelir.

- Cocuklarda demir igeren triinlerin yanliglikla alinmasi 6liimciil zehirlenmeye yol agabilir.

Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Demir eksikligi veya demir cksikligi anemisinin temelinde yer alabilecek hastaliklar

doktorunuz tarafindan tespit edilmeli ve bu hastaliklar uygun sekilde tedavi edilmelidir.

Anemi, her zaman bir doktor gézetiminde tedavi edilmelidir. Tedavi basarili olmazsa (3
hafta sonra hemoglobin diizeyindeki artis olmazsa), tedavi doktorunuz tarafindan tekrar

gozden gecirilmelidir.
Tekrarlayan kan nakli yapiliyorsa asirt demir yiiklenmesi meydana gelebilir.

“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.”

FERTAMIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

FERTAMIR yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra alimalidir.

Siit ve yumurta demir emilimini azaltir.

Cay, kahve ve siit ile beraber alinmamalidir. Kalsiyum igeren iiriin ve ilaglarla birlikte

alinmamalidir. Arada en az 2 saat siire birakilmalidir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
FERTAMIR’i doktorunuzun  onerisi halinde hamilelikte  demir takviyesi olarak

kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
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FERTAMIR’i doktorunuzun onerisiyle emzirme doneminde demir takviyesi olarak

kullanabilirsiniz.

Demir, anne siitiine gegmektedir. Bu gegis, annenin mevcut demir seviyesine ve gida ile
alinan demir miktarma gore 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 kullanim

Arag ve makine kullanimi tizerinde higbir etkisi yoktur.

FERTAMIR’ in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi tirtin her dozunda 2,37 mmol (54,55 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

FERTAMIR her dozunda 1091.92 mg pudra sekeri olarak sukroz igerir. Iceriginde bulunan
seker nedeniyle eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
(dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iriinii almadan once doktorunuzla temasa

geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

FERTAMIR’in asagida belirtilen ilaglar disinda diger ilaglar ile etkilesimi s6z konusu
degildir.

FERTAMIR ve demirin damar yolu ile birlikte uygulanmasi, FERTAMIR’in emilimini

azaltabilecegi gerekgesiyle onerilmemektedir.

Tetrasiklin (bakterilere karsi kullanilan bir ilag¢ ¢esidi, antibiyotik), kolestramin (kanda
kolesterol seviyesi yiikseldiginde, kolesterol diizeyini diisiirmek igin kullanilan bir ilag),
antiasitler (mide asidine bagli sikayetlerin giderilmesi i¢in kullanilan ilag  grubu),
penisilamin (Wilson’s adi verilen bir hastalikta ve agir metal zehirlenmelerinde kullanilan

bir ilag) ve oral altin bilesikleri ile alinmasi gerekiyorsa, birkag saat ara ile kullanilmalidir.

Salisilatlar (aspirin gibi ilaglar), fenilbutazon ve oksifenbutazonla (romatizmal hastaliklarda
kullanilan iltihap giderici ilaglar) birlikte kullanilmasi, bagirsagin i¢ yiizeyinde tahrise neden
olabilir.
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Idrar ve diskida kan aramak igin kullanilan Benzidin testi, demir tedavisi sirasinda pozitif

c¢ikabilir.
Bagirsak tiimorii olanlarda dikkatle kullaniimalidir.
C vitamininin demir emilimini arttirdigi bilinmektedir.

Kalsiyum igeren ilaglarla etkilesme olabileceginden ikisi arasinda en az 2 saat zaman

gecmelidir.

Levotiroksin iceren ilaglar (tiroid hastaliklarmin tedavisinde kullamlan) FERTAMIR ile
birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi

gerekmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERTAMIR nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

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

Cocuklar: Giinde 1-2 defa 1 sase FERTAMIR
Yetiskinler: Giinde 2-3 defa 1 sase FERTAMIR

Hekimin onerecegi siire kadar kullanilmalidir.
Hemoglobin degeri normal siirlara gelinceye kadar (genellikle 8-12 hafta), daha sonra en az

4 hafta daha viicut demir depolarmin dolmast i¢in tedaviye devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

FERTAMIR sadece agizdan kullanim igindir.

Sasenin igerigini 1 bardak (200 ml) suda eritiniz. Homojen bir karisim olana kadar
karistirmiz. Hazirladiktan sonra ¢ozeltiyi derhal iginiz.

Yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra kullanilabilir.

Meyve ve sebze sulari ile karistirilarak alinabilir.

Degisik yas gruplari:
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Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimi yukarida verildigi gibidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda kullanimi aynen erigkinlerdeki gibidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

FERTAMIR’ i ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullanmayiniz.

Eger FERTAMIR’ in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FERTAMIR kullandiysaniz:
Fazla alinmasi ile ishal, mide agris1 ve kusma olusabilir ve daha ileri durumlarda metabolik

asidoz, siddetli kas spazmlar1 ve koma goriilebilir.

6 yas alti ¢ocuklarda demir igeren iriinlerin yanliglikla alinmasi/yutulmasi 6liimeiil
zehirlenmelere yol agar. Bu nedenle bu ilaglar1 ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.
Asirt dozda alinmasi durumunda derhal doktorunuzu ya da Ulusal Zehir Danisma Merkezi
(UZEM)’ni arayiniz.

FERTAMIR’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

FERTAMIR’ i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

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

FERTAMIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FERTAMIR’ in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

FERTAMIR’ in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, FERTAMIR’ i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
o Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme, ani kan basinci diismesi,

yaygin Ve siddetli kizariklik, kasinti, kurdesen (lirtiker)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERTAMIR’ e kars: ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

J Astim (soluk alip vermekte giigliik)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Cok yaygin:
e Diski renginde degisiklik

Yaygin:
e Ishal
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e Bulant1
e Tokluk hissi

e Karinda rahatsizlik hissi

Yaygin olmayan:

e Bas agrisi

e Karin agrisi

e Kusma

o Kabizlik

e Dislerde renk degisikligi

e Kurdesen (Urtiker), Deri dokiintiisii

e Kasinti

Seyrek:
e Idrar renginde degisiklik

Cok seyrek:
e Alerjik reaksiyonlar
e Astim (Soluk alip vermede giigliik)

e Bolgesel cilt reaksiyonlari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu ya da 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 karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.
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5. FERTAMIR’ in saklanmasi
FERTAMIR i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Hazirlanan ¢ozeltiyi derhal i¢iniz, saklamayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Karton ve sase ambalaji iizerinde yazan son  kullanma tarihinden sonra FERTAMIR’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu 6nlemler ¢evreyi korumaniza yardimci olacaktir.

Ruhsat sahibi:

Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370 sok. 7/3
06520 Balgat-ANKARA

Uretim yeri:
Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Esenboga Merkez Mah. Cubuk Cad. No:31

06760 Cubuk-ANKARA

Bu kullanma talimat: 01/04/2020 tarihinde onaylanmistir.
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