KULLANMA TALIMATI

FERIMAX 100 mg/2 mL IM ampul
Kas igine derin enjeksiyon yapilarak uygulanir.

e Etkin madde:
Bir ampul 100 mg elementer demire esdeger demir 111 hidroksit polimaltoz kompleksi icerir.

e Yardimci maddeler:
Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya dugsiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FERIMAX nedir ve ne igin kullanihr?

FERIMAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FERIMAX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FERIMAX’In saklanmasi

akrownE

Basliklari yer almaktadir.

1. FERIMAX nedir ve ne icin kullanilir?

FERIMAX, 5 adet 2 mL‘lik ampul iceren kutularda sunulur.

FERIMAX etkin madde olarak Demir I11 Hidroksit Polimaltoz Kompleksi icerir.

Degisik kokenli tuim demir eksiklikleri ile demir eksikligi anemisinin (kansizlik) tedavisinde
ve bu tur anemilerden korunmada; hizli ve etkin yerine koyma tedavisinde ve ozellikle

asagidaki durumlar mevcutsa kullantlir:

o Ciddi demir eksikliginde (6rn. kanamadan sonra)
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Mide-barsak sisteminden demir emiliminin bozuldugu hallerde
Agizdan alinan demiri ilaglarina dayanilamayan durumlarda
Tedaviye direncli demir eksikliklerinde

2. FERIMAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FERIMAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Demir yiiklenmesi durumu (hemokromatozis, kronik hemolizis) varsa
Demire karsi asiri duyarliliginiz varsa

Demir kullanim bozuklugunuz (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi) varsa
Talasemi hastaliginiz varsa

Ilerleyici kronik eklem iltihabiniz varsa

Alkol bagimhhginiz varsa

Kontrol edilemeyen paratiroid hormon yiiksekliginiz varsa

Ciddi karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa

Gebeligin ilk t¢ ayinda iseniz

Bronsiyal astim hastaliginiz varsa

Damar ici kullanmayiniz.

FERIMAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger alerjik durumunuz varsa (Ozellikle diisiik demir baglama kapasitesi ve/veya folik asit
eksikligi olan bronsial astimli hastalar, alerjik veya anaflaktik reaksiyon riski tasirlar.)

e Parenteral demir kullanimi  bakteriyel veya viral hastalilari olumsuz ydnde
etkileyebileceginden FERIMAX, artmis ferritin degerleri olan akut veya kronik hastaligi olan
hastalarda dikkatli kullaniimasi gerekir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

FERIMAX’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FERIMAX hamilelikte demir destegi olarak kullanilabilir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Demir anne sitiine gecer, bu nedenle emzirme siresince bebege olasi etkileri gbz 6nulne
alinarak dikkatli kullaniimalidir.

Arag ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanimi tizerinde higbir etkisi yoktur.
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FERIMAX’1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Icerikte bulunan yardimci madde icin kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Agizdan alinan demir ilaglari ile birlikte kullanmayiniz.

Bazi tansiyon dlsdrici ilaclar (6rn: Enalapril) kas yoluyla uygulanan demir preparatlarinin
sistemik etkilerini artirabilir.

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

3. FERIMAX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
e Yetiskinler icin gunlik doz 1 ampuldir (2 mL, 100 mg).

Gunlik maksimum doz 2 ampuldir (4 mL, 200 mg).

e Tedavi suresi hemoglobin dlzeylerinin izlenmesiyle hekim tarafindan belirlenir.
Hemoglobin normal sinirlara yikseldikten sonra demir depolarinin dolmasi agisindan
tedaviye hekim tarafindan gerekli goruldigu strece devam edilir.

e Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢clinki bu durumda varolan hastaliginizin tedavisi yarim kalmis
olacak ve yeterli iyilesme gerceklesmeyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e FERIMAX sadece kas icine ve derin olarak uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda yasa ve kiloya gore daha dustik dozlar énerilir.

Gunluk maksimum dozlar:
5 kg’a kadar gocuklar : 0.5 mL (1/4 ampul, 25 mg elementer demir)

5-10 kg arasi ¢ocuklar : 1.0 mL (1/2 ampul, 50 mg elementer demir)

Yaslilarda kullanimi:
Yetiskinler icin belirlenmis doz uygulanir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir. Ciddi karaciger ve bdbrek yetmezliginde
kullaniimamalidir.

Eger FER/MAX’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla FERIMAX kullandiysaniz

FERIMAX, doktor gozetimi altinda enjekte edilmektedir, bu nedenle kullaniimasi gerekenden
fazla dozun verilmesi mimkin degildir. Ancak, yine de bazi ciddi beklenmeyen etkiler
olusursa derhal doktorunuza bildiriniz. Doz asimi belirtileri, FERIMAX ile goriilen yan
etkilerin gok daha ciddi boyutta olanlaridir.

FER/MAX’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FERIMAX’1 kullanmayi unutursaniz
Eger bir dozu almay! unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz ve sonra onceki gibi
devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FERIMAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, FERIMAX’In igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FERIMAX’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, ylz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay!
veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi

e Vicutta kagintil kizarik kabartilar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERIMAX’a kars! ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulir.

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

o Nefes darlig

e Enjeksiyon yerinde bolgesel reaksiyonlar ve bazen mikropsuz abseler (kizarma, sisme,

agr)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
o Kizariklik, terleme, Usime ve ates

e GOgUs ve sirtta agri

e Enjeksiyon yerinde agri
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Enjeksiyon yerinde kirmizilik ya da sislik
Karin agrisi

Bulanti, kusma

Bas agrisi, bas donmesi

Eklem ve kas agrisi

Kol, bacak ya da yiizde sertlesme hissi
Bayilma

Tansiyonda disme (bas donmesi, gozlerde kararma)
Soluk almada zorlanma

Dokint

Lenf bezlerinde sislik

Abdominal rahatsizliklar

Bunlar FERIMAX’in hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

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

5. FERIMAX’1n saklanmasi

FERI/MAX’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FER/MAX’1 kullanmayiniz.

Eger rtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FERIMAX’1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

34398 Sisli-ISTANBUL

Uretim yeri:

Idol ilag Dolum San. ve Tic. A.S.

34010 Topkapl-ISTANBUL

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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