KULLANMA TALIMATI

DEMROSE® 100 mg/5 ml i.v. enjeksiyon ve infiizyon icin konsantre ¢ozelti iceren ampul
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: 5 ml'lik her bir ampul, 100 mg elementer demire esdeger 2700 mg demir
(1) hidroksit sukroz kompleksi icerir. 1 ml ¢ozeltide 20 mg clementer demire esdeger
540 mg demir (I11) hidroksit sikroz kompleksi bulunur.

Yardimc: maddeler: Enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit.
vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: sakiayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. [fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yUksek veya digstk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEMROSE nedir ve ne icin kullanzlzr?

2. DEMROSE’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEMROSE nasi kullanzlur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DEMROSE’un saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.
1. DEMROSE nedir ve ne icin kullanihr?
DEMROSE her 5 mI’lik ampulde 100 mg (20 mg/ml) elementer demire esdeger 2700 mg

demir (1) hidroksit siikroz kompleksi icerirr DEMROSE, demir yetmezligine bagh
kansizlik durumlarinda damar icine uygulanmak lzere gelistirilmis bir ilagtir.

Her kutuda 5 ampul DEMROSE vardir.

DEMROSE kahverengi berrak olmayan ¢ozelti iceren 5 ml’lik amber renkli Tip |
otopul cam ampulde 5 adetlik ambalajlar halinde sunulmaktadir.

DEMROSE’un aktif maddesi olan demir, kanda oksijen taginmasi i¢in gerekli olan bir
maddedir. Demir, kan hucreleri icinde hemoglobin adli bir maddenin yapisinda bulunur ve
oksijen tasimakla goOrevlidir.
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e Mide-bagirsak sisteminden demirin emilmesinde bozulma nedeniyle kansizlik
gelismisse,

e Mide-bagirsak sistemindeki siddetli kanama nedeniyle demir eksikligine bagl kansizlik
gelismisse,

e Midenin tamaminin veya bir kismimin alinmasi nedeniyle demir eksikligi ve kansizlik
gelismisse,

e Demir eksikligine bagl kansizligi olan ve agiz yoluyla alinan demiri tolere edemeyen
hastalarda,

e Demir eksikligi nedeniyle kansizlik gelisen ve agiz yoluyla aliman demirin yeterli
diizeyde etki gostermedigi hastalarda,

e Doktorunuz, demir depolarinizin hizla doldurulmasinin gerektigine ve bu nedenle demir
uygulanmasina karar verdiyse,

e Eritropoetin (EPO) (kan yapimini uyaran bir hormon) tedavisi alan diyaliz (kanin
temizlenmesi iglemi)e bagimli olan veya olmayan kronik bobrek yetmezligi hastalarinda
demir eksikligi varliginda kullanilir.

DEMROSE gebeligin ilk 3 aylik déoneminde onerilmemelidir. Gebeligin ikinci ve tigiincii 3
aylik doneminde ise hekimin zorunlu buldugu hallerde kullanilmalidir.

2. DEMROSE’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEMROSE’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,
e DEMROSE’a ya da icindeki maddelerden birine alerjik (asir1 duyarli) iseniz,
e Damar i¢ine uygulanan diger demir ilaglarina karsi bilinen asir1 duyarlilik s6z konusu
1Se,
Vicudunuzda asirt demir yuklenmesi s6z konusu ise,
Kansizligimiz demir eksikligine bagh degilse,
Astim, ekzema gibi alerjik hastaliklariniz varsa,
Hamileliginizin ilk 3 ayindaysaniz, DEMROSE’u kullanmayiniz.

DEMROSE'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Damar i¢ine uygulanan demir ilaglar1 ciddi ve potansiyel (anafilaktik/anafilaktoid
reaksiyonlar1 igeren) asirt duyarlilik reaksiyonlarima neden olabilir. Parenteral demir
komplekslerinin onceden sorunsuz seyreden dozlarindan sonra da asir1 duyarlilik
reaksiyonlari bildirilmistir. DEMROSE uygulandiktan sonra nadiren de olsa bayilma,
tansiyon diismesi, solunum sikintisi, havale gibi hayat1 tehdit edebilen alerjik olaylar
gorilebilir. Bu tip olaylar demir igceren pek ¢ok ilacin damar igi kullanilmasi sirasinda
gozlenmektedir. Bu nedenle damar icine DEMROSE uygulamasi sirasinda da bir
onlem olarak acil yasam destegi i¢in gerekli donanimlar hazir edilmelidir.

e Siddetli astim, egzama veya diger atopik alerji Oykiisii ile ilag alerjisi oldugu bilinen
hastalarda risk artmaktadir. Bagisiklik sistemi hastaliklari ya da enfeksiyon
durumlarinda (6rn. sistemik lupus eritematozus, romatoid artrit) parenteral demir
komplekslerine kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonlarinda da artis olmaktadir.

e DEMROSE sadece anafilaktik reaksiyonlar1 acilen degerlendirme ve yonetme egitimi
almig personelin varliginda, tiim resiisitasyon (yasama dondiirme) araglarinin saglandigi
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yerlerde uygulanmalidir. Her DEMROSE enjeksiyonunu takiben hasta en az 30 dakika
boyunca yan etkiler agisindan goézlemlenmelidir. Uygulama esnasinda asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 veya uyumsuzluk belirtileri meydana gelirse tedavi hemen
durdurulmalidir. Akut anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar1 yonetmek ig¢in, kalp-
solunum canlandirma araglari ve 1:1000 enjektabl adrenalin c¢ozeltisini de iceren
malzemeler hazir bulundurulmalidir. Gerekli oldugu durumlarda, antihistaminikler
ve/veya kortikosteroidler ek tedavi olarak verilebilir.

e Vicuttan demir atilimi sinirh oldugundan ve dokulardaki demir fazlaligi tehlikeli
olabileceginden DEMROSE uygulanan hastalarda, diizenli olarak kan tetkiklerinin
(hemoglobin, hematokrit, serum ferritin ve transferrin saturasyonu) yapilmasi
gereklidir. Asir1 demir yuklenmesi siiphesi olan tlim hastalarda demir tedavisi
kesilmelidir.

e Istenmeyen yan etkilerin meydana gelme olasiligini azaltmak icin DEMROSE’u
Onerilen dozda kullaniniz.

e Cocuklarda demir igeren iiriinlerin yanhislikla alinmasi 6liimciil zehirlenmeye yol
acabilir. Cocuklarin erigemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Bu wuyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

DEMROSE’un yiyecek ve icecek ile birlikte kullanimasi
Veri yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEMROSE’un gebe kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli ve iyi kontrol edilmis calisma
bulunmamaktadir. Bu nedenle gebelik sirasinda kullanilmadan 6nce, dikkatli bir yarar/risk
degerlendirmesi yapilmali ve agik bir bicimde gerekli degilse gebelik sirasinda DEMROSE
kullanilmamalidir.

Hamileligin ilk trimesterinde (3 aylik dénem) ortaya ¢ikan demir eksikligi anemisi, birgok
vakada oral demir ile tedavi edilebilir.

Gebeliginizin ilk 3 ayinda DEMROSE kullanmayimiz. Gebeligin 4. ayindan itibaren
kullanilabilir. Hamileliginin 4. ayindan sonra kansizlik tespit edilen bircok gebede demir
hidroksit stikroz kullanilmistir ve ilacin gebelik iizerinde ya da fetiislin/yeni dogan ¢ocugun
saglig1 lizerinde yan etkileri oldugu goriilmemistir. Bugline kadar herhangi 6énemli bir yan
etki bildirilmemistir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEMROSE’un igindeki demirin anne sutline gecip gegmedigi ve eger geciyorsa bu demirin
3/6



bebekteki etkileri bilinmemektedir. Bu nedenle DEMROSE emzirme do&neminde
annenin saglayacagi fayda ile bebege olabilecek etkiler degerlendirilerek kullanilmalidir.

Arag ve makine kullanim

Damar ici yolla DEMROSE kullananlarda bazen bas donmesi, kafa karisikligi ya da
sersemlik gibi belirtiler olabilir. Bu belirtiler gecinceye kadar ara¢c ya da makine
kullanmayiniz.

DEMROSE’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgileri
DEMROSE, her bir “doz”’unda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”. Bu dozda, sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Agiz yolundan alinan demirin barsaklardan emilimini azaltabilecegi icin DEMROSE’u oral
demir ilaglar ile birlikte kullanmaymiz. Agiz yolundan alinan demir tedavisine son
DEMROSE dozundan en az 5 giin sonra baslayiniz.

Levotiroksin (tiroid bezinin hastaliklarinda ve islev bozukluklarinin tedavisinde kullanilan
sentetik bir tiroid hormonu) iceren ilaglarin DEMROSE ile birlikte alindiginda emilimi

bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEMROSE nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgr i¢in talimatlar:

Erigkinlerde, 1-2 ampul (100-200 mg demir) DEMROSE, haftada 1-3 kez seklinde
uygulanir. Hemodiyaliz hastalarinda toplam doz, 10 dozda uygulanacak sekilde 1000 mg'dir.
Gerektiginde oOnerilen doz tekrarlanabilir. Doz uygulama siklig1 haftada 3 defadan fazla

olmamalidir.

Yeterli klinik deneyim olmamasi nedeniyle 14 yas altindaki ¢ocuklarda parenteral demir
preparatlarinin kullanimi 6nerilmez.

Uygulama siiresince oral demir alimi1 kesilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

DEMROSE, sadece damar i¢i yoldan uygulanmasi gereken bir ilagtir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda doz ayarlamasinda gerek yoktur.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olanlarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger DEMROSE’un etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmanz gerekenden daha fazla DEMROSE kullandiysamz:
Doktorunuz sizin i¢in en uygun dozu belirleyecek ve damar i¢i yoldan uygulayacaktir.

6 yas alti cocuklarda demir igeren iirlinlerin yanlslikla alinmasi/yutulmasi fatal (6limciil)
zehirlenmelere yol agar. Bu nedenle bu ilaglar1 ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Asir1 dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir danismay1 derhal arayiniz.

DEMROSE’dan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

DEMROSE’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:nz.

DEMROSE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tidm ilaglar gibi DEMROSE’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEMROSE 'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.

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

Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulir.

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

e Derinizin herhangi bir yerinde veya dudaklarinizda sisme veya kizariklik olmasi
durumunda.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goralar.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
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Uygulama sirasinda gegici tat bozukluklar1 (6zellikle metalik tat), tansiyon diistikligi,
carpinti, ates ve titreme, enjeksiyon bolgesinde agri, kasint1 ve sisme, bas agrisi, sersemlik
hissi, nefes almada zorluk, kas kramplari, kas agrisi, bulanti, ishal ve deri dokintileridir.

Bunlar DEMROSE’un hafif yan etkileridir.
Bu yan etki doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya yer almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. DEMROSE’un saklanmasi
DEMROSE’u ¢ocuklar:n goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayiniz.

25°C altinda oda sicakliginda ve Kkuru bir yerde 1siktan koruyarak saklayimiz.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEMROSE’u kullanmay:n:z.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEMROSE’u kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Pharmada Ilag San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza, Inénii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir / Istanbul

Tel: 0216 577 8025

Faks: 0 216 577 8024

Uretim yeri:

Mefar Ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Kurtkoy-Pendik/ Istanbul

Bu kullanma talimat ... tarihinde onaylanmustir.
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