KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TI1BBi URUNUN ADI
FERAMAT Kkapsiil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her kapsul 100 mg demir’e esdeger miktarda pellet formunda Ferro Fumarat icerir.

Yardimci maddeler:

Seker 111.4 mg/kapsul

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Kapstl

Govdesi seffaf yesil, kapagi seffaf portakal renkli kapstller i¢inde kahverengi pelletler igerir.
4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

Degisik kdkenli tim demir eksiklikleri ile demir eksikligi anemisinin tedavi ve profilaksisinde;
hamilelik, laktasyon ve gelisme cagindaki ¢cocuklarin demir destegi tedavisinde kullantlir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama siklig ve suiresi:

a) Demir ihtiyacinin arttigi durumlarda (hamilelik, gelisme ¢agi (6 yas ve Uzeri), diyette demir
eksikligi) ve hafif demir eksikligi anemisinde gtinde 100 mg (1 kapstl) verilir.

b) Ciddi demir eksikliginde: Hemoglobin dizeyi 9 g / dl altinda giinde 200 mg (2 kapsil)
verilir. Hemoglobin degerleri normal seviyeye geldikten sonra tedavi birka¢ ay daha devam
ettirilir. Demir replasman rejiminde giinde 90-300 mg elementer demir gerekebilir.

Uygulama sekli:

Kapstl yeterli miktarda sivi ile oral yoldan alinmalidir (6rnegin, bir bardak su ile).

Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullaniilmamahdir.



Pediyatrik populasyon: FERAMAT kapsuller icindeki demir dozu nedeniyle 6 yasindan
kiicuk cocuklara verilmemelidir.

Geriyatrik populasyon: Geriatrik hastalar tizerinde kullanim ile ilgili deneyim yoktur.
4.3. Kontrendikasyonlar

Demir yuklenmesi (hemokromatozis, hemosiderozis, kronik hemoliz),

Demire ve ilacin icerigindeki herhangi bir maddeye karsi asiri duyarlilik,

Demir kullanim bozuklugu (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi ve talasemi),

Intolerans durumlarinda (gastrointestinal sistemde ciddi enflamatuar degisikliklerin oldugu
vakalarda),

o Ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullaniimamalidir.

FERAMAT Kkapsuller icindeki demir dozu nedeniyle 6 yasindan kicuk c¢ocuklara
verilmemelidir.

Icerigindeki seker nedeniyle, nadir kahtimsal friktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Oral demir preparatlari enflamatuar gastrointestinal hastaliklari (enterit, peptik tlser, rejional
kolit wveya kolitis ulseroza), karaciger fonksiyon bozuklugu ve bobrek hastaligini
kotulestirebilir. Tekrarlayan kan transfiizyonlari yapilan hastalarda, eritrositler icinde demir
bulundugundan, beraberinde demir verilmesi doz asimina neden olabilir. Onerilen dozdan fazla
miktarda alindiginda, demir preparatlarinin toksik oldugu unutulmamalidir.

Enfeksiyon veya malignensiye bagli anemide alinan demir retikiloendotelyal sistemde
depolanir ve primer hastaligin tedavisini takiben mobilize olarak kullantlir.

St ile beraber alinmamalidir.
4.5. Diger tibbi Grinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Demir preparatlarinin salisilatlar, fenilbutazon veya oksifenbutazon ile birlikte alinmasi
gastrointestinal sistemin mukozasinda yaptiklari iritan etkiyi arttirabilir.

Polifenoller (tetrasiklinler) ve antiasidler (kalsiyum karbonat, magnezyum - aluminyum silikat)
demirin emilimini bozarlar. Kolestiramin de demirin emilimini azaltir. Demir preparatlariyla
diger etkilesime giren ilaclar metildopa, levodopa ve karbidopa’dir. Bu ilaclarla birlikte
alinacaksa, her iki ilacin alimi arasinda 3 saatlik zaman araligi olmalidir.

Yuksek oranda fitat, fosfat ve tannin iceren yiyecekler demirin emilimini belirgin sekilde
azaltabilir; bu yuzden bu yiyeceklerle birlikte alinmamahdir. Kronik alkol kullanimi demir
emilimini arttirarak, demir ytklenmesine sebep olabilir.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi A’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)

Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar Ferro Fumarat’in gebelik tzerinde ya da fetusun /
yeni dogan ¢ocugun saglig tzerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

FERAMAT gebelik déneminde kullanilabilir.

Gebelik donemi
Ozellikle 2. ve 3. trimesterde, artan demir gereksinimi demir eksikligine sebep olabilecegi icin,
demir takviyesi Onerilmektedir.

Laktasyon dénemi

Ferro fumarat anne sltine ge¢mektedir. Ancak, FERAMAT’In tim dozlarinda, emzirilen
cocuk Uzerinde herhangi bir etki 6ngoriilmemektedir. FERAMAT emzirme déneminde hekim
onerisiyle kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Insanlar Gzerinde ya da klinik disi fertilite calismalarindan elde edilmis veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

FERAMAT araba veya is makinelerinin kullanimina etki etmez.

4.8. istenmeyen etkiler

Ilaca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikhklar su sekilde tanimlanir: ¢ok 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); ¢ok seyrek (< 1/10.000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Istahsizlik, mide bulantisi, karin agrisi, kusma, ishal, kabizlik, dispepsi.

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Seyrek: Urtiker, deri doklntlsu, ekzantem, kasinti.

Bdbrek ve idrar yolu hastaliklari
Seyrek: idrar renginde degisiklik.

Bu sikayetler ilacin yemekle birlikte alinmasi sonucu azalabilir. Yemekle birlikte alinma
durumunda emilim azalabilir. Onerilen glinlik doza kademeli bir sekilde ¢ikarak yan etkiler
minimal diizeye indirilebilir.



4.9. Doz asimi ve tedavisi

Yetiskinlerde akut demir zehirlenmesi sik degildir. Kiicik c¢ocuklarda daha sik rastlanir.
Kilogram basina 20 mg’dan fazla doz asimi, potansiyel bir risk teskil eder. Kii¢tik ¢ocuklarda
toplam 0.5 g demir alinmasi, hayati tehdit eden durumlarin ortaya ¢ikmasina, 1-2 g’dan sonra
ise 0liimle sonuglanan durumlara sebep olabilir.

Zehirlenmede dort karakteristik faz goéralmesi olasidir. Alimindan sonra ilk 6 saatte bulanti,
kusma, ishal gorulir. Yiksekce dozlarda hipotansiyon, sok, asidoz, konvilziyon goérulebilir.
Ikinci fazda hafif olgularda bir iyilesme takip eder. Ugiincii fazda (12-18 saat sonra) karaciger
harabiyeti, tlbller nekroz, kardiyovaskiler sok, koagllopati olasi belirtilerdir. Dérdlinci fazda
(2-6 hafta iginde) 6zofagus, mide ve duodenum stenozu olusur.

Tedavi

Yuksek doz alinmigsa mide yikanir veya -eger yikama yapilamiyorsa- hasta kusturulur. Daha
ileri 6nlem olarak lavman uygulanabilir. Serum demir konsantrasyonu 3,5- 5 mg / L. (63-85
mmol) ve demir zehirlenmesinin kuvvetli klinik belirtileri varliginda, kelat bilesigi

(Desferroksamin) ile bobrekten atilmasi stimdle edilir. Desferroksamin 15 mg / kg / saat olacak
sekilde damardan verilir; maksimum 80 mg / kg / 24 saattir. Sodyum-EDTA gibi kelat ajanlari
da kullanilabilir. Sok durumunda dolasim i.v. perfiizyonla desteklenir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Demir Preparatlari
ATC Kodu: BO3AAOD2

Ferro fumarat, demir eksikligi tedavi ve profilaksisi igin gelistirilmistir. Demir, enerji
transportundan sorumlu cesitli enzimlerin kofaktériudur ve oksijen tasinmasi ile kullanimi icin
zaruri olan hemoglobin ve miyoglobinin yapisinda bulunur. FERAMAT kapsulleri mide-
barsak kanalinda +2 degerli demir serbestlestiren Ferro fumarat icerir. Bu sayede Urlnin
tolerabilitesi arttirilimis ve bos mideye alinabilir hale getirilmistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler

Emilim:

Ferro fumarat agiz yoluyla alinmasindan sonra hizla emilir. Emilen demir miktari tedavi edilen
kisinin demir eksikligine gore degisir. Demir eksikligi ne kadar fazla ise, emilim o derecede
artar.

Dagihm:
Emilen demir hemoglobin ve miyoglobin sentezinde kullanthr ya da demir depolarina

nakledilir. Bu sekilde demir yetersizligi belirtileri ortadan kalkar.

Biyotransformasyon:
Ilgili herhangi bir bilgi bildirilmemistir.




Eliminasyon:

Mide-barsak kanalindan emilmeyen demir feces yolu ile atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Akut Oral Toksisite (Farede)

Madde Oral LDs (mg/kg) Relatif Toksisite
Fumarat 630 1
Suksinat 560 1.1
Glukonat 350 2.0

Silfat 230 2.7

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Seker pelletleri (seker ve misir nisastasi)
Povidon K-30

Sellak

Talk

Stearik asit

Kapsul boyar maddeleri:

Kinolin

Indigo

Eritrosin

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omru

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda, oda sicakliginda ve kuru ortamda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 ve 100 kapsulltk blister ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan drtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolu Yodnetmeligi
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroll Ydnetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.




7. RUHSAT SAHIBI

Vifor International Inc. St. Gallen / Isvigre lisansi ile
Tripharma Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biyukdere Cad. No:4

34467 Maslak / Sariyer / istanbul

Tel: (0212) 366 84 00

Faks: (0212) 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

210/18

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI

IIk ruhsat tarihi: 19.12.2006
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



