KULLANMA TALIMATI

FERRO SANOL DUODENAL Kkapsiil

Agizdan alimir.

o Etkin madde: Her bir kapsiil, 100 mg Fe**ye esdeger 567.7 mg demir (II)-glisin-
sulfat-kompleksi icerir.

. Yardimci maddeler: Askorbik asit, mikrokristalin seliiloz (Avisel PH 102),
metilhidroksipropil seliiloz (Metosel 50), hidroksipropil seliiloz (Klucel LF), metakrilik asit
kopolimer (Eudragit L. 30 D), O-asetiltrietilsitrat (Citroflex A-2), talk, eritrosin E 127, kinolin
saris1 E 104, titanyum dioksit E 171, indigo karmin E 132, jelatin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bagskalarinin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FERRO SANOL DUODENAL nedir ve ne icin kullanilir?

FERRO SANOL DUODENAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FERRO SANOL DUODENAL nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?
FERRO SANOL DUODENAL’in saklanmas
Bashklar: yer almaktadir.
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1.

2.

FERRO SANOL DUODENAL nedir ve ne icin kullamhir?

e FERRO SANOL DUODENAL demir yetersizliginde kullanilan bir demir ilacidir
(antianemik).

e FERRO SANOL DUODENAL turuncu govdeli, cikolata kahverenkli kapsiil
baslig1 olan sert kapsiildiir.

¢ FERRO SANOL DUODENAL, yetiskinlerde ve 6 yas ve iizerinde (20 kg viicut
agirligindan itibaren) kansizlik gelisip gelismemesine bakilmaksizin gizli ve agik-
belirgin demir eksikliginde, Ozellikle gebelik ve emzirme doneminde beslenme
yetersizliginde goriilen demir eksikligi anemisinde (kansizlik), cocuklukta, gebelik
ve emzirmede, diyetle diisiik demir alimi olan kisilerde, akut ve kronik kan

kaybinda goriilen demir eksikligi anemisinde, kullanilir.

FERRO SANOL DUODENAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FERRO SANOL DUODENAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
[ ]
[ ]

Etkin maddeye veya ilacin igerdigi yardimec1 maddelere karsi hassasiyetiniz varsa,
Yemek borusu darliginiz varsa,

Demir depolanmasi ile ilgili hastalik (hemokromatoz tip 1-4),

Demir birikimine neden olan uzun siireli alyuvar parcalanmasi (kronik hemoliz),
Alyuvar yapiminin etkisiz oldugu kansizlik (sideroblastik anemi), kursun zehirlenmesi
kansizligi, Akdeniz anemisi tipi kansizlik (Talasemi)

Diger demir tasiyan yapilarin bozukluguna (hemoglobinopati) bagh gelisen kansizlik
cesitlerinde,

Tekrarlanan kan nakillerinde,

6 yas alt1 cocuklarda (20 kg viicut agirhigimin alinda) FERRO SANOL DUODENAL

kullanilmamalidir.



FERRO SANOL DUODENAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Mide iltihabi, iltihabi barsak hastaligi, mide-barsak {iilseri, sindirim kanalinda ucu
kapali bosluk olarak tanimlanan divertikiill gibi var olan hastaliklarda dikkatli
kullaniniz.

Agir bir bobrek rahatsizligina bagh alyuvar yapimini uyarici hormon (eritropoietin)
eksikligi durumunda, FERRO SANOL DUODENAL’in alyuvar yapimini uyarici
eritropoietin denilen hormon ile birlikte alinmasi gerekir.

Eritropoetin gerektiren kronik bobrek hastaligi olan hastalarda, oral alinan demir
emilimi kotii oldugundan demir damar icine verilmelidir.

Demir eksikligi yahut kansizligi agiklanamayan yasi ilerlemis hastalarda demir
eksikligi nedeninin veya kanama kaynaginin dikkatlice arastirilmasi gerekmektedir.
Yiiksek dozda alinmasi 6zellikle ¢cocuklarda zehirlenmelere yol agar.

Demir preparatlart ile tedavi sirasinda dislerde renk degisimi goriilebilir. FERRO
SANOL DUODENAL barsakta agildigi icin boyle bir etki beklenmez. Tibbi iiriiniin
kullaniminin sona ermesinin ardindan, bu renk degisimi ya kendiliginden gecer ya da
dis macunu veya sodyum bikarbonat (yemek sodasi) ile fircalama veya profesyonel
olarak dislerin temizletilmesi sayesinde uzaklastirilir.

FERRO SANOL DUODENAL’in farmasotik yapisi nedeniyle midede ¢oziinme

engellendiginden hasta uyumu yiiksektir.

Bu uyarilar, gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

FERRO SANOL DUODENAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Bitkisel gida iiriinlerinde bulunup demirle bilesik olusturan maddeler (6rnegin bugday

iriinleri, fitat, oksalat ve fosfatlar) ile kahve, cay, siit ve kola icecegi bilesenleri demirin kana

gecisini engellemektedir.

Bu yiyecek ve iceceklerle FERRO SANOL DUODENAL alimi arasinda en az 2 saat

olmasina dikkat edilmelidir.



Hamilelik:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FERRO SANOL DUODENAL gebelikte, lohusalikta ve emzirme doéneminde organizmanin
artan demir ihtiyacin1 tam ve dogal sekilde karsilayan bir ilag oldugundan bu donemlerde
hekimin 6nerdigi sekilde diizenli olarak kullanim1 gerekmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirilen c¢ocuk iizerinde herhangi bir etki Ongoriilmemektedir. FERRO SANOL
DUODENAL emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve Makine Kullanma

Arac¢ ve makine kullanimi lizerine olumsuz bir etkisi yoktur.

FERRO SANOL DUODENAL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler
Gecerli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Demir tuzlarimin damar yoluyla kullanimu:

Damar yoluyla demir kullanimi, agizdan demir kullanimi ile es zamanli olursa tansiyon
diisiikliigiine (hipotansiyona), hatta bayilmaya neden olabilir. Bu nedenle kombinasyon

Onerilmez.

Doksisiklin:
Demir tuzlarmin oral yoldan kullanimi, bir antibiyotik tiirli olan doksisiklinin barsak

karaciger dolasimini ve emilimini engeller. Bu nedenle, birlikte kullanimdan kacinilmalidir.



Asagidaki birlikte kullamimlar doz ayarlamasi gerektirebilir:
Demir, baglanma yoluyla bir c¢ok tibbi {iriiniin emilimini engeller. FERRO SANOL
DUODENAL ile diger tibbi iriinlerin ne kadar araliklarla kullanilmasi gerektigini

doktorunuza mutlaka danisiniz.

Fluorokinolonlar:

Demir tuzlar1 bir antibiyotik tiirii olan fluorokinolonlar ile birlikte kullanildiginda, emilimi
belirgin derecede hasar goriir. Norfloksasin, levofloksasin, siprofloksasin, gatifloksasin ve
ofloksasin ismi verilen antibiyotiklerin emilimi demir tarafindan %30 ve %90 arasinda
engellenir. Fluorokinolon tiirii antibiyotikler, FERRO SANOL DUODENAL’den en az 2 saat

once veya en az 4 saat sonra alinmalidir.

Metildopa (L-formu):
Demir glisin siilfat bir tansiyon ilact olan metildopa ile eszamanli veya 1 saat 6nce veya 2 saat
once verildiginde, metildopanin yararini sirasiyla %83, %55 ve %42 oraninda azaltir. Bu

bilesiklerin kullanimi arasinda yeterince uzun bir zaman olmalidir.

Tiroid hormonlari:
Birlikte verildiginde tiroid hormonunun (T4) emilimi demir tarafindan engellenir, bu da

tedavinin sonucunu etkileyebilir. Bu bilesenlerin kullanimi arasinda en az 2 saat olmalidir.

Tetrasiklinler:
Ag1z yoluyla kullanildiginda, demir tuzlart bir antibiyotik tiirii olan tetrasiklinlerin emilimini
engeller. Doksisiklinden farkli olarak, FERRO SANOL DUODENAL’in tetrasiklinler ile

kullanimi arasinda en az 3 saat fark olmalidir.

Penisilamin:
Penisilamin adi verilen ve bakir, cinko, kursun gibi metal zehirlenmelerinde emilmeyi
onleyen maddelerin emilimi, demir ile bilesik olusturabildiginden azalabilir. Penisilamin,

FERRO SANOL DUODENAL’den en az 2 saat 6nce uygulanmalidir.



Bisfosfonatlar:

Demir iceren tibbi iirlinlerin kemik erimesinde kullanilan ilaglar (bisfosfonat bilesikleri) ile
deneysel olarak bilesik olusturdugu goriilmiistiir. Demir tuzlar bisfosfanatlar ile birlikte
kullanildiklarinda, bisfosfanat emilimi bozulur. Bu tibbi iiriinlerin kullanimlarinin arasinda en

az 2 saat olmalidir.

Levodopa:

Saglikli goniillilerde es zamanli demir siilfat ve bir Parkinson ilact olan levodopa
kullanimiyla, levodopanin faydasi %50 azalmistir. Ayrica diger bir Parkinson ilaci olan
karbidopanin da biyoyararlanimi %75 azalmistir. Bu bilesenlerin kullanimlar1  arasinda

olabildigince uzun bir siire olmalidir.

Nonsteroid antienflamatuvarlar:
Kortizon icermeyen iltihap Onleyici ilaglarin (nonsteroid antienflamatuvarlar) demir tuzlar

ile es zamanli kullanimi, mide-barsak {izerinde olusan rahatsiz edici etkiyi siddetlendirir.

Proton pompa inhibitorleri
Proton pompa inhibitorleri grubunda yer alan mide asidini azaltan ilaglar demir emilimini
azaltabilir ve bu yilizden doz ayarlamasi ya da intravendz demir iiriinii gerekebilir. Bu konuda

klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Antiasitler:

Mide asidini giderici ilaglar olan antiasitler veya magnezyum, aliiminyum, kalsiyum tuzlari,
kolestiramin demir tuzlari ile baglanarak bunlarin etkilerini azaltirlar. Bu bilesen gruplarimin
kullanimlar1 arasinda miimkiin oldugunca zaman olmalidir. Antiasit ve demir kullanimi

arasinda en az 2 saat siire olmalidir.

Kalsiyum:
Demir ve kalsiyumun es zamanli kullanimi demir emilimini azaltir., FERRO SANOL

DUODENAL kalsiyum igeren yiyecek ve iceceklerle birlikte alinmamalidir.



Digerleri:
Demir agiz yoluyla verildiginde, mide-barsak kanamasindan kaynaklanmayan diskinin
koyulasmas1 meydana gelebilir. Idrar ve diskida kan aranmasi icin kullanilan bir baska tahlil

olan “Guajak Testi” yanlislikla pozitif olabilir.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERRO SANOL DUODENAL Nasil Kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

FERRO SANOL DUODENAL’i daima doktorunuz tavsiye ettigi sekilde aliniz.

Yetiskinlerde ve 6 yasin iistiindeki viicut agirligi en az 20 kg. olan ¢ocuklarda giinde 1 kapsiil
alinir

Belirgin demir eksikliginde yetiskin ve 15 yasindan biiyiik genclerde veya 50 kg’dan fazla
viicut agirlig1 olan genclerde doktor tavsiyesine gore doz giinde 2-3 kapsiile ¢ikarilabilir.
Giinliik 5 mg Fe*?/kg doz agilmamalidir.

Kan degerleri normale dondiikten sonra (aneminin siddetine bagl olarak genellikle ilk 10
hafta icinde ) serum ferritin degerlerine bakilarak viicut demir depolar1 yenileninceye kadar oral

demir tedavisine devam edilmesi gerekir. Bu siire 3-6 ay siirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
FERRO SANOL DUODENAL bir miktar su ile alinir.
Kapsiiller, sabah a¢ karnina ( kahvaltidan yaklasik 1 saat once), yemeklerden yaklasik 2 saat

once ya da sonra alinmalidir.

Kapsiiliin yutulmasinda gii¢liik ¢ekiyor veya kapsiilii yutmak istemiyor iseniz, kapsiiliin
govdesini yutmadan, kapsiil icerigini bir kasiga bosaltarak yutabilirsiniz. Bu sekilde yutulan

pelletlerden sonra yeterli miktarda su i¢cmelisiniz.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullamim:

6 yasindan biiyiik ¢cocuklarda giinde birer kapsiil ¢cignenmeden bir miktar su ile alinir.

Yashlarda kullanim:

Yaslhilarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek hastaligina bagli eritropoietin eksikligi durumunda, FERRO SANOL
DUODENAL, eritropoietin ile birlikte verilmelidir.

Eritropoetin gerektiren siddetli bobrek hastalifi olan hastalarda, agizdan alinan demir
emilimi kotii oldugundan demir damar yoluyla verilmelidir
Karaciger fonksiyonunda bozukluk goriilen hastalarda ve alkolizm sorunu bulunan hastalarda

dikkatli kullanilmalidir

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlar takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz FERRO SANOL DUODENAL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger FERRO SANOL DUODENAL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FERRO SANOL DUODENAL kullandiysaniz:
FERRO SANOL DUODENAL’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir
doktor veya eczact ile konusunuz.

6 yas alti cocuklarda demir iceren iirlinlerin yanliglikla alinmasi/yutulmasi fatal (6liimciil)
zehirlenmelere yol acar. Bu nedenle bu ilaglar1 ¢cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Asir1 dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir danigsmayi derhal arayiniz.



FERRO SANOL DUODENAL’i kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

FERRO SANOL DUODENAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, FERRO SANOL DUODENAL’in iceriginde bulunan maddelere duyarl

olan kisilerde yan etkiler olabilir.

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

¢ Soluk almada zorluk, yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, kan basincinda diisme

¢ Deride asir1 hassasiyet,

¢ Cilt kizariklig1, dokiintii

e Kurdesen (iirtiker).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERRO
SANOL DUODENAL'e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

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

e Mide yanmasi, karin agris1 gibi mide barsak sistemini ilgilendiren sikayetler

e Kusma

e ishal
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Tedavi sonucunda zararsiz olmasina karsin demirden kaynaklanan koyu renkli digki.

e Kabizlik

e Karin agrisi
Ayrica dislerde renk degisimi nadir olarak gozlenebilir ancak bu durum disleri fir¢alayarak ya
da dis temizligi ile diizeltilebilir.

Bunlar FERRO SANOL DUODENAL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi 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 “Ilag 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. FERRO SANOL DUODENAL’in saklanmasi

FERRO SANOL DUODENAL’i c¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklayiniz.
Bu ilac1 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan uzakta saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERRO SANOL DUODENAL’i kullanmayiniz,.
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Ruhsat Sahibi:
UCB Pharma GmbH Alfred Nobel Strasse 10 40789 Monheim-ALMANYA
lisansi ile;

ADEKA Tlac Sanayi ve Ticaret A.S.

Necipbey Cad. No.88 55020 - SAMSUN

Tel: (0362) 431 60 45-46

Fax:(0362) 431 96 72

Uretim Yeri: ~ ADEKA ilac Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No.88 55020 - SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45-46

Fax:(0362) 431 96 72

Bu kullanma talimati ................ " de onaylanmugtir.
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