KISA URUN BILGIisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FERRO SANOL B ® Surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her 5 ml'de;

Etkin madde:

Demir (I1)-glisin-sitifat-kompleksi
Riboflavin -3-sodvum fosfat
Tiamin hidroklorid (Vitamin B1)
Piridoksin hidroklorid (Vitamin B1)

Yardimc: maddeler:

Bir kere rafine edilmis scker
Glukoz monohidrat

Sorbitol

Yardimct maddeler icin 6.1 ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Surup

112.50 mg ( 20 mg Fe™ esdegerdir)
0.43 mg
0.32 mg
0.63 mg

750.0 mg
375.0 mg
2500.0 mg

Berrak, sar renkli, aromatik kokulu, viskoz sivi

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

¢ Anemi gelisip gelismemesine bakilmaksizin gizli ve agik-belirgin demir eksikliginde

e Ogzellikle gebelik ve laktasyon déneminde, beslenme vetersizliginde gorlilen demir

eksikliggi anemisinde

e Cocuklukta, pebelik ve laktasyonda, diyetle diisiik demir aluni olan kisilerde, akut ve

kronik kan kaybinda goriilen demir eksikligi anemisinde

s Anemi ile birlikte olan veya olmayan demir eksikligi tedavisinde kullanilir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama stkligi ve siiresi

Doktor tarafindan bagka gekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 3 kez 10 mi, toplam 30 ml
kullanilir.

Serum ferritin degerleri izlenerek hemoglobin degerlerinin normale déndisgii goriildiikten

sonra viicut demir depolari doluncaya kadar demir tedavisine devam edilir.

Uygulama sekli

Olgek ile gereken dozu aliniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bibrek/Karaciper yetmezligi
Siddetli bobrek hastahfina bagh eritropoietin eksikligi durumunda, FERRO SANOL.,

eritropoietin ile birlikte veriimelidir.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuk Dozu

2 ila § yag arast: Giinde toplam 5 ile 10 ml
5ila 12 yag arasn: Ginde toplam 10 ile 15 mi

Bebek Dozu

! yagina kadar: Ginde toplam 2.5 m]
1 ila 2 yag arast: Giinde toplam 5 m!|
Geriyatrik popiilasyon

Geriyatrik hastalarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
» Etkin maddeye veya ilacin igerdigi yardimer maddelere karsi hassasiyeti olan kisilerde
o Ozofagal striktur
¢ Hemokromatozis ve demir viiklenmesine isaret eden kronik hemoliz durumlarinda,
sideroblastik anemtlerde, kursun anemilerinde, talasemi durumlarinda yahut diger
hemoglobinopatiye bagh sekonder anemilerde

¢ Tekrarlanan kan nakillerinde kullanifmamalicdr,



4.4. Ozel kullanim uyarian ve Snlemleri ¢ =

Mevcut gastrointestinal hastalii olan (6m inflamatuvar barsak hastalifs, intestinal
striktiir, divertikil, gastrit, mide ve barsak iilserleri) hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Afiir bir bbbrek rahatsizligina bagl ikincil eritropoietin yetersizliginde FERRO
SANOL’iin eritropoietin ile birlikte alinmasi gerekir.

Ozellikie; demir eksikligi yahut anemisi agiklanamayan vasi ilerlemis insaniarda
Oncelikle demir cksikligi nedeninin  yahut hemoraji kaynagmn arastiriimasi
gerekmektedir.

6 vas altn gocuklarda demir igeren iriinlerin yanhishkla alinmasi/yutulmas: fatal
{(6liimciil} zehirlenmelere yol agar.

Demir preparatlari ile tedavi sirasinda diglerde renk degisimi gdriilebilir. Tibbi lrliniin
kuilaniminin sona ermesinin ardindan, bu renk degisimi ya kendiliginden geger ya da
dis macunu veya sodyum bikarbonat (yemck sodasi) ile firgalama veya profesyonel
olarak dislerin temizletilmesi sayesinde uzakiagtirilir.

Igeriginde bulunan seker, glukoz monohidrat ve sorbitol nedeni ile nadir glukoz-
galaktoz malabsorpsiyon ve nadir kaliimsal frukioz intolerans probiemi olan

hastalartn bu ilac1 kullanmamalart gerekir.

4.5. Diger tibbi liriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim seKilleri

Demir tuzlarinim intravenoz uygulamasi

Oral demir ahimi ile birlikte intravendz demir uygulamas: sonucunda, transfer doygunluguna

bagh hizli demir salimina bagli olarak hipotansiyon veya kollaps olusabilir. Kombinasyon

onerilmez.

Doksisiklin

Oral demir alimi doksisiklinin enterchepatik dolagimini ve absorpsiyonunu inhibe eder.

Kombinasyondan kaginiimahdir.

Asagidaki kombinasyonlar doz ayarlamasini gerektirir.

Demir selatlama ile pek gok ilacin absorpsiyonunu inhibe eder. Bu nedenle agagida bahsedilen

ilaglarla FERRO SANOL alimi arasinda miimkiin oidugunca uzun bir aralik birakiimalidir.



Fluorokinolonlar

Demir tuzlan fluorokinolonlar ile birlikte alindiginda absorpsiyon ciddi sekilde bozulur.
Norfloksasin, levofloksasin, siprofloksasin, gatifloksasin ve ofloksasin absorpsiyonu demir ile

%30-90 arasinda inhibe olur. Fluorokinolonlar FERRO SANOL’den en az 2 saat 5nce veya 4

saat sonra alinmalydir,

Merildopa (L-form)

Demir (l1)-glisin-siilfat- kompleksi metildopa ile aym anda ya da 1 veya 2 saat dnce
alimdiginda metildopanin  biyoyararlammi sirastyla %83, %55 ve %42’ye diiger. Bu

bilesikferin alinmasi arasindaki aralik miimkiin oldugunca uzun olmalidir,

Tiroid hormoniart
Birlikte alindiklarinda tiroksin absorpsiyonu demir tarafindan inhibe edilir, bu durum tedaviyi

etkiler. Bu bilesikierin alinmas arasindaki aralik en az 2 saat olmaiidir,

Tetrasiklinler
Demir tuzlari oral olarak alindiklarinda tetrasiklin absorpsivonunu inhibe cder. FERRO
SANOI. ve doksisiklin harig (yukarida bahsedildi) diger tetrasiklinler ile en az 3 saat ara ile

alinmalidir.

Penisilamin
Demir ile selat olusturabileceginden penisilamin absorpsiyonu azalir. Penisilamin FERRO

SANOL alinmasindan en az 2 saat 5nce alinmalidor.

Biofosfonatiar
Demir iceren preperatlar in vitro olarak hiofosfonatlarla kompleks olusturmuslardir. Demir
tuzlar1 biofosfonatlarla birlikte alindiginda biofosfonat absorpsiyonu bozulur. Bu bilesiklerin

alimlart arasindaki arabhik en az 2 saat olmahidrr.

Levodopa
Demir siilfat ve levodopanin saglikh gonillilerde simultane alimi  levodopanin
biyoyararlanimin1 %50 azaltmstir, Karbidopanin hiyoyararlanimida (%75) azalmisur. Bu

bilesiklerin ahnmas arasindaki aralik miimkiin oldugunca uzun olmalidir.

Nonsteroidal antienflomatuvar ajaniar
Demir tuzlan ile nonsteroidal antienflamatuarlarin birlikte alimi gastrointestinal mukozanin

iritasyonunu siddetlendirebilir.




Antiasitler . b,
Oksidler, hidroksitler veya magnezyum, aliiminyum ve kalsiyum tuzlariny iceren antiasitler
demir tuzlan selatlastirirlar. Bu nedenle bu bilesik gruplar ile demir alinmasi arasindaki
araitk miimkiin oldufiunca uzun olmalidir, antiasit ile demir alim1 arasindaki zaman minimum
2 saat olmalidir.

Kalsivum

Demir ve kalsiyumun birlikte kullanimi demir absorpsiyonunu azaltir. FERRO SANOL

kalsiyvum igeren yemek ve igeceklerle birlikte alinmamalidir.

FERRO SANOL’iin biyoyararlanimi yiyecek, siit, kahve ve ¢ay igerisindeki demir kompleks
ajanlan (fosfatlar, fitatlar ve oksalatlar) ile diigmektedir. Bu bilesik gruplari ile demir alinmast

arasindaki aralik minimum 2 saat olmalidir.
Demir tedavisi sirasinda benzidin testi pozitif ¢ikahilir.

Digerleri
A1z yoluyla demir ahmunda gayta renginde koyulasma goriilebilir, ancak bu gizhi bir mide-
barsak-kanamasina dayanmamaktadir. Gaytada gizli kan testleri {Guajak Testi) hatali olarak

pozitif sonug verebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: A

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
lyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar FERRQO SANOL’iin gebelik iizerinde ya da
fetusun/yeni dogan gocugun saghgi izerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

FERRO SANOL gebelik ddneminde kullanitabilir.

Gebelik donemi
FERRO SANOL gebelikte, lohusaltkta ve laktasyon ddneminde organizmamin artan
gereksimlerini tam ve dogal sekilde karsilayan bir ilag oldugundan bu dénemlierde hekimin

onerdigi sekilde diizenli olarak kullanun: gerekmektedir.

Laktasyon donemi
Emzirilen gocuk tizerinde herhangi bir etki Sngdrillmemektedir. FERRO SANOL emzime

déneminde kullamlabilir.




Ureme yetenegi / Fertilite » o
Demir (1D)-glisin-siiifat-kompleksinin klinik kullaniminda mutajenezis ve fertilite iizerinc

etkisi olmasi olast degildir.

4.7. Arag ve makine kulammi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma {izerine herhangi bir olumsuy. etkisi s6z konusu degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki sikhik derecesine pore listelenmistir,

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygm oimayan(>1/1000, ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmeyen (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

Gastrointestinal hastahklan:
Yaygin: Karin bélgesinde rahatsizlik, kabizhik, divare, bulanti, kusma, midede yanma, koyu

renkli digka,
Seyrek: Dislerde renk degisimi.

Deri ve deri alti doku hastahiklar:

Cok sevrek: Ciltte hassasiyet reaksiyonlar (6megin; tirtiker, ekzantem, dokiintii)

4.9. Doz asimi1 ve tedavisi

Doz asimu belirtileri

20 mg Fe+2/kg viicut agirlifi dozu entoksikasyon olgularini beraberinde getirebilir. 60 mg
Fe'?/kg viicut agirlis ve Gzerinde alinan dozlarda apir toksik etkiler goriilebitir. 200 ile 400
mg Fe'%/kg viicut agirlip aras: dozlarda ise mldahale edilmedigi takdirde &liim ile sonuglanir.
Kiigitk gocuklarda 400 mg Fe™ gibi bir doz bile bayati tehlike yaratabilir.

Demir zchirlenmesi agamalar halinde gergeklesebilir. i1k asamada, yani ilacin agiz yoluyla
alinmasidan sonra ilk 30 dakika ile 5 saat arasinda, huzursuzluk, mide agrilari, mide
bulantsi, kusmna ve ishal gibi belirtiler goriilebilir. Gayta ¢ayst bir sekilde sivah bir renkte
olabilir vc kusmuk kan igerebilir. Sok, metabolik asidoz ve koma gelisebilir. Cogunlukla
sonrasinda goriiniigte bir rahatlama asamas) olabilir ve bu asama 24 saate kadar devam
edebilir. Sonrasinda ise yine ishal, sok ve asidoz tekrarlayabilir. Konviilziyonlar, Cheyne-

Stoke geklinde solunum, koma ve akciger 6demi sonrasinda durum Sliimle sonuglanabilir.




Doz asim1 durumunda tedavi Snlemleri
Tedavi absorpsiyonu engellcyen siit veya yumurta akindan ibarettir. Spesifik antidot olarak
deferoksamin (Desferal) kullantlir, Demir zehirienmesi tedavisinde 5-10 g desferoksamin agiz

yoluyla verilir ve eszamanh olarak | - 2 g parenteral olarak (1.M.) enjekte edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Antianemik

ATC Kodu: BO3AAO!

insan viicudu; erkeklerde 50 mg Fe™*/kg viicut agwhig ve kadinlarda 38 mg Fe/kg viicut
agirhig oraminda demir igerir. Demir cksikligi, kanama, gida demirinin yetersiz alimi, emilimi
veya kullanimi gibi gesitli nedenlerden kaynaklanabilir. Yiiksek biyoyararlanima sahip demir

(ID)-glisin-siilfat-kompleksi demir eksikligini giderir.

Etki mekanizmas!

Glisin ile kompleks olusturmug demir, ince barsakita duodenum ve proksimal jejenumda
mukozal cpitelyum hiicrelerinden emilir. Burada non-hem gida kaynaklarindan gelen demir,
daha ¢dz0niir ferroz demire(Fe*?)indirgenir ve hem demirle birlikte hiicre metabolizmasina
katilir. Demir ferrik(Fe*®) forma okside olarak hiicre igi tagtyic1 molekiile baglanir. Hiicresel
tasiyict demirin bir kismint mitokondriye, bir kismini ferritin yeklinde depolanmak Uzere
apoferritine, bir kismini dolagimdaki tagiyict molekiil transferrini  olugturmak {izere
apotransferrine tagir. Intestinal mukoza hiicrelerindc ferritin, alinan demirin ne kadarinin
emilecegini belirler. Tiim apoferritinler demirle baglandifinda, barsak liimeninden demir

emilmez ve fegesle atilir.

Farmakodinamik ozellikier

Oksijen tagimmast

Demir, kirmizs kan hiicrelerinde, hemoglobinin protein olmayan kismi olan hem molekiilii ile
birlikte bulunur. Bu nedenle, demir hiicrelerin solunumu ve metabolizmasi i¢in yasamsal
degeri olan oksijenin ana tagiyicisidir, Demir, kas dokusunda myoglobinin vapisinda da

buiunur,



Hiicresel oksidasyon P 4
Demir. hiicrelerde glikozun oksidasyonu ile enerji iiretilen enzim sistemlerinde yasamsal
oneme sahiptir. Ornegin, yliksek enerjili ATP baglarimi tireten elektron transport sistemlerinin

bir pargasi olan sitokrom bilesiklerinin yapisina katihr.

Biiymede demir ihtivact

Biytime sirasinda pozitif demir dengesi gereklidir. Yeni doganlarda sadece karacigerde az bir
miktar demir depolanmistir. Emzirilen bebekler siitten bir miktar demir alirlar. Demir,
biiylimenin devamlih@n ve 6zellikle kizlarda adet ddnemi igin gerekli demir rezervlerinin
olusturuimasi igin gereklidir. Gebelik sirasinda, genisleyen kan hacmi nedeniyle artan kirmizi
kan hiicrelert ve fetiistin karacigerinde depolanacak demir ihtiyaei nedeniyle kadinin demir

ihtiyae oldukga artar. Ayriea, dogum sirasindaki kan kayb: da ilave demir intiyaci dogurur.

5.2. Farmakokinetik Szellikler

Genel dzellikler

FERRQO SANOL’de etkin madde ¢6ziinmiiy olarak yer ahr. Bu nedenle optimal demir
absorpsiyonu igin gerekli kosullar saglanmistir. Glisin ile kompleks olusturmug demir,
duodenum ve proksimal jejenumda mukozal epitelyum hiicrelerinden 6zel bir tasiyiciya bagls

olarak emilir.

Bivovararlanim:

Demir depolar1 azalmis hastalarda, sulu demir siilfat ¢Gzeltisi referans olarak alindiginda bagi
biyoyararlanim oram %95°dir. Bu oran, %14 ile % 20 arasinda demir 11 absorbsiyonuna

tekabiil eder.

Dagilim:

Demir duodenumun ve ince barsafin mukozal epitelvum hiicrelerine dzel bir tasiyier sistem

ile alinir; mukoza! ferritin olarak depo edilir veya dirckt olarak plazmaya transfer cdilir.

Ciiminasyon:

Demirin eliminasyonu fegesten olmakiadir,




5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite

Fe'? tuzlan

Farclerde LD 50 300 ila 900 mg/kg viicut agirhgi, oral tek doz alimdan sonra
Sicanlarda LD sp 300ila >2000 mg/kg viicut agirligi, oral tek doz alimdan sonra
Kronik 1oksisite

Fe'? tuzlannin hayvanlarda kronik toksisitesi ile ilgili ¢ahismalar raporlanmamistir. Insan
kullanimi ile ilgili olarak en az 20 mg Fe™ / kg vilcut agirhg oldugunda intoksikasyon
semptomiart goritlcbilir. Ciddi toksik etkiler 60 mg Fe'? / kg viicut agirhg ve izerinde
goritliir. 200-400 mg Fe*? / kg viicut agirhj ile intoksikasyon tedavi edilmediginde dliimie
sonuglanir.

Yeni doganlarda 400 mg Fe™ yasami tehdit edici sonuglar dogurabilir.

Mutajenisite

Serbest Fe** ozellikle dioksijen varhginda mutajeniktir.

Karsinojenisife
FERROSANOL’iin klinik kullammina uygun kullaniimasi durumunda mutajenik ve

karsinojenik potansiyeli yokuur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardime1 maddelerin listesi
Askorbik asit, bir kere rafine edilmis seker, glukoz monohidrat, sorbitol, siilfirik asit % 95-

98, portakal esansi, armut ¢sansi, deiyonize su.

6.2. Gecimsizlikler
Bakimiz 4.5.

6.3. Raf omrii
36 ay



6.4. Saklamaya ynelik tzel tedbirler . oo
18°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve 1g1ktan uzakua saklanmahdir,

FERRO SANOL san bir renge sahiptir. [ik agilistan sonra havanin etkisi ile Giriiniin rengi
kademeli olarak kahverengiye doniisiir. Bu nedenle sise kullanimdan sonra hemen, sikica
kapatiimahdir. Ilacin renginin koyu kahverengiye doniismesi ilacin etkinligini degistirmez,

zararl bir etki olugturmaz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

I adet 150 mPlik bal rengi cam gisede, 15 ml 8lgek ile ambalajlanmistir,

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddclerin imhasi ve digcr izel 6nlemler
Kullanilmams olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiktarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Auklarinin Kontrolil Yonetmeligi”ne uygun olarak imha ediimelidi.

7. RUHSAT SAHIBI
UCB Pharma GmbH Alfred Nobel Strasse 10 40789 Monheim-ALMANYA
Lisansi ile;
ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88
55020 - SAMSUN
Tel: (0362)4316045
(0362) 431 60 46
Fax: (0362)4319672

8. RUHSAT NUMARASIKLARI)
29.06.2012-243/27

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
ik Ruhsat Taribi: 29.06.2012

10. KUB’lin YENILENME TARIHI:
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