KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FERRO SANOL DUODENAL Kapstl

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir kapsiil igerigi;

Demir(Il}-glisin-siilfat-kompleksi 567.7 mg (100 mg Fe+2’ye esdegier)

Yardimet maddeler:

Yardimci1 maddeler igin bdlim 6.1%e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil
Turuncu givdeli, ¢ikolata kahverenkli kapsiil baghgs olan, enterik kapli pelletler iceren sert

kapsiiller.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1, Terapbtik endikasyonlar
s Anemi gelisip gelismemesine bakilmaksizin gizli ve agik-belirgin demir eksikliginde
o Ozellikle gebelik ve laktasyon déneminde, beslenme vetersizliginde goriilen demir
eksiklifi anemisinde
¢ Cocuklukta, gebelik ve laktasyonda, diyetle dilsik demir alim1 olan kigilerde, akut ve
kronik kan kaybinda goriilen demir eksikligi anemisinde

e Anemi ile birlikte olan veya olmayan demir eksikligi tedavisinde kullanlir.

4.2, Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi :

Glinde | kapsil gignenmeden bir bardak su ile ahinir. Belirgin demir eksikliginde yetiskin ve 15
yasindan bilyiik genglerde veya 50 kg’dan fazla viicut agiriig1 olan genglerde doktor tavsiyesine
gbre doz glinde 2-3 kapsiile gikarilabilir.

Giinliik 5 mg Fe'¥/kg doz asilmamalidir.




Tedavinin siiresi laboratuvar sonuglan ile belirlenmektedir. Tedavi normal demir degerleri
elde edilinceye ve viicut demir depolan tekrar doluncaya kadar devam ettirilmelidir, Tedavi
stiresi eksikligin giddetine bagl: olarak degismektedir fakat genellikle 10 ila 20 haftalik tedavi
gerekmektedir, patolojik temelli inat¢i demir eksikliginde tedavi siiresi arttirilabilmektedir.
Demir eksikliginin 8nlenmesinde tedavi siiresi duruma bagli olarak degisebiimektedir
(bamilelik, kan bagisi, kronik hemodiyaliz, planlanmis otolog transflizyon durumlan gibi).

6 yasin altindaki gocuklarda kullanilmamalidir (bkz. 4.3).

Uygulama sekli:

Kapsiiller, yeterli miktarda su ile ¢ignenmeden yutulmalidir.

Yutma problemi oldufunda ya da bir kapsiiliin yutulmasi istenmiyorsa, kapsiil igerigi kapsiil
olmadan da alinabilir. Kapsiil iki elle gekmek suretiyle agilarak igerigi bir kagia bosaltilir.

Kapsiil igerifinin alimindan sonra yeterli lgiide su igilmelidir.

Ozel poplllasyonlara iliskin ek bilgiler :

Biobrek/Karaciger vetmezligi

Siddetli bdbrek hastahifina bagh eritropoietin eksiklifi durumunda, FERRQO SANOL
DUODENAL, eritropoietin ile birlikte verilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon
FERRO SANOL DUODENAL, 6 yas altindaki gocukliarda kontrendikedir (bkz. 4.3).

Geriyatrik popiilasyon
Geriyatrik hastalarda herhangi bir doz defiisiklifii gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- FEtkin maddeye veya ilacin igerdii yardimci maddelere karsi hassasiyeti olan
kisilerde,

- Ozofagal striktur,

- Hemokromatozis ve demir ylklenmesine isaret eden kronik hemoliz durumlarinda,
sideroblastik anemilerde, kursun anemilerinde, talasemi durumlarinda yahut diger
hemoglobinopatiye bagli sekonder anemilerde,

- Tekrarlanan kan nakillerinde,

- 6 yasin altindaki ¢ocuklarda yiiksek demir igeriginden dolayr kullanilmamahdir,




4.4. Ozel kullamm uyanlan ve énlemleri
Oral yolla alman ve midenin asit ortaminda ¢bzilnen demir bilesikleri lokal tahris edici etkileri
nedeniyle iilseri kdtiilestirirler. Halbuki, FERRO SANOL DUODENAL’in farmasdtik yapisi

nedeniyle midede ¢SzUnme engellendiginden hasta uyumu yiiksektir.

e Mevcut gastrointestinal hastalifi olan (6rm inflamatuvar barsak hastahifi, intestinal
striktiir, divertikiil, pastrit, mide ve barsak {ilserleri) hastalarda dikkatli

kullanilmalidir.

e Agir bir bdbrek rahatsizligina bagh ikincil eritropoietin yetersizliginde FERRO
SANOL DUODENAL’in eritropoietin ile birlikte alinmas: gerekir.

o Ozellikle; demir eksikligi yahut anemisi agiklanamayan yast ilerlemis insanlarda
oncelikle demir eksikligi nedeninin  yahut hemoraji kaynaginin arastiriimasi

gerekmektedir.

» 6 yas alt gocuklarda demir igeren UrUnlerin yanhslikla alinmasi/yutulmas: fatal

(6limciil) zehirlenmelere yol agar.

e Demir preparatlari ile tedavi sirasinda dislerde renk degisimi gorillebilir. FERRO
SANOL DUODENAL barsakta agildigi igin boyle bir etki bekienmez. Tibbi iiriiniln
kullaniminin sona ermesinin ardindan, bu renk degisimi ya kendiliginden geger ya da
dis macunu veya sodyum bikarbonat (yemek sodasi) ile firgalama veya profesyonel

olarak dislerin temizletilmesi sayesinde uzaklagtiriir,

4.5. Diger tibbi iirilnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Demir tuzlarmmn intravenoz kullanimi

intravendz demir kullanimi, oral yolla demir kullantimi ile es zamanli olursa hipotansiyona,
hatta transferin doygunluguna bagl: olan demirin hizli salim1 nedeniyle bayiimaya bile neden

olabilir. Bu nedenle kombinasyon Onerilmez.

Doksisiklin:
Demir tuzlarinin oral yoldan kullanimi, doksisiklin’in enterohepatik sirkiilasyonunu ve

emilimini engeller. Bu kombinasyondan kaginilmalidir.

Asagidaki kombinasyonlar doz ayarlamasi gerektirebilir:
Demir selatlama ile pek ¢ok ilacin absorpsiyonunu inhibe eder. Bu nedenle asagida bahsedilen
ilaglarla FERRQ SANOL DUODENAL alimi arasinda miimkiin oldugunca uzun bir aralik

birakilmalidir.




Fluorokinolonlar

Demir tuzlan fluorokinolonlar ile birlikte kullamldiginda, cmilimin sonucu belirgin derecede
hasar goriir. Norfloksasin, levofloksasin, siprofloksasin, gatifloksasin ve ofloksasin emilimi
demir tarafindan %30 ve %90 arasinda engellenir. Fluorokinolonlar, FERRO SANOL

DUODENAL’den en az 2 saat Once veya en az 4 saat sonra verilmelidir.

Metildopa (L-form):
Demir glisin stilfat metildopa ile eszamanl veya 1 saat Snce veya 2 saat dnce verildiginde,
metildopanin biyoyararlanimi sirasiyla %83, %55 ve %42 oraninda azalir. Bu bilesiklerin

kullanimi arasinda yeterince uzun bir zaman olmalidir.

Tiroid hormonlari.
Birlikte verildiginde tiroksin emilimi demir tarafindan engellenir, bu da tedavinin sonucunu

etkileyebilir. Bu bitegenlerin kullammi arasinda en az 2 saat olmahdir.

Tetrasiklinler:
Oral olarak birlikte kullanildifinda, demir tuzlari tetrasiklinlerin emilimini engelier.
Doksisiklinden farkli olarak, FERRO SANOL DUODENAL in tetrasiklinler ile kullanim

arasinda, en az 3 saat fark olmalidir.

Penisilamin:
Penisilamin emilimi, demir ile selat olusturabildiginden azaltilmigtir, Penisilamin, FERRO
SANOL DUODENAL den en az 2 saat nce uygulanmalidir.

Bifosfonatiar:
Demir igeren tibbi iiriinler bifosfanat bilesikleri ile in vitro olarak bilesik olustururlar. Demir
tuzlar1 bifosfanatlar ile birlikte kullamildiklarinda, bifosfanat emilimi bozulur. Bu tibbi

{irtinlerin kullanimlarinin arasinda en az 2 saat olmalidsr.

Levodopa;
Saghkh goniilliilerde es zamanh demir siilfat ve levodopa kullanmiyla, levodopanin
biyoyararlanim: %50 azalmigtir. Ayrica carbidopa’nin da biyoyararlanimi %75 azalmigtir. Bu

bilesenlerin kullamimlari arasinda olabildigince uzun bir siirc olmalidur,

Nonsteroidal antienflamatuvar ajaniar
Demir tuzlan ile nonsteroidal antienflamatuarfarin birlikte alimi gastrointestinal mukozanin

iritasyonunu siddetlendirebilir.



Antiasitler:
Oksit, hidroksit igeren antiasitler veya magnezyum, aliiminyum, kalsiyum tuzlarn demir tuzlari
ile selat olugtururiar. Bu bilesen gruplarinin kullanimlar arasinda miimkiin oldugunca zaman

olmalidir. Antiasit ve demir kullamim: arasinda en az 2 saat slire olmalidrr.

Kalsiyum:
Demir ve kalsiyumun es zamanh kullantmi demir emilimini azaitir. FERRO SANOL

DUODENAL kalsiyum i¢eren yiyecek ve igeceklerle birlikte alinmamalhdir.

FERRO SANOL DUODENAL in biyoyararlanim: yiyecek, slit, kahve ve cay icerisindeki
demir kompleks ajanlari (fosfatlar, fitatlar ve oksalatlar) ile digsmektedir. Bu bilesik gruplar
ile demir alinmasi arasindaki aralik minimum 2 saat olmahdir.

Demir tedavisi sirasinda benzidin testi pozitif ¢ikabilir.

Digerleri:
A1z yoluyla demir aliminda gayta renginde koyulagma goriilebilir, ancak bu gizli bir mide-
barsak-kanamasina dayanmamaktadir. Gaytada gizli kan testleri (Guajak Testi) hatah olarak

pozitif sonug verebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik Kategorisi: A

(Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Iyi ySnetilmis epidemiyolojik gahiymalar FERRO SANOL DUODENAL’in gebelik iizerinde
va da fetusun/yeni dofan g¢ocufun saghf Uzerinde advers etkileri oldugunu
gistermemektedir,

FERRO SANOL DUODENAL gebelik doneminde kullanilabilir.

Gebelik dénemi:
FERRO SANOL DUODENAL gebelikte, lohusalikta ve laktasyon déneminde organizmanin
artan gereksimlerini tam ve dopal sekilde karsilayan bir ilag oldugundan bu ddnemlerde

hekimin dnerdigi sekilde diizenii olarak kullantmi gerekmektedir.

Laktasyon ddnemi:
Emzirilen g¢ocuk iizerinde herhangi bir etki Ongoriilmemektedir, FERRO SANOL
DUODENAL emzirme déneminde kullamlabilir.




Ureme yetenegi/ Fertilite
Demir (H)-glisin-siilfat-kompleksinin klinik kullaniminda mutajenezis ve fertilite iizerine

etkisi olmasi olas: degildir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimi izerine olumsuz bir etkisi voktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmigtir.

Istenmeyen etkiler sikliklarina gtire; ¢ok yaygin (=1/10); yaygin >1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (=1/1000, ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1000}); ¢ok seyrek (<1/10.000)

seklinde tanimlanmistir.

Gastrointestinal hastaliklan:

Yaygim: Karin bdlgesinde rahatsizlik, kabizlik, diyare, bulanti, kusma, midede yanma, koyu
renkli digki.

Seyrek: Dis renginde degisim. (Bkz. B6lim 4.4)

Deri ve deri alti doku hastahklar::

Seyrek: Ciltte hassasiyet reaksiyonlar1 (Ornegin; irtiker, ekzantem, ddkiint0)
4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz asim: belirtileri

20 mg Fe'Y/kg viicut agirh dozu entoksikasyon olgularini beraberinde getirebilir. 60 mg
Fe™/kg viicut agirhip1 ve lizerinde alinan dozlarda agir toksik etkiler gdriilebilir. 200 ile 400
mg Fe+2!kg viicut agirhifn aras1 dozlarda ise miidahale edilmedigi takdirde 8liim ile sonuglanir.
Kiigiik ¢ocuklarda 400 mg Fe*” gibi bir doz bile hayati tehlike yaratabilir.

Demir zehirlenmesi asamalar halinde gergeklesebilir. Ilk agsamada, vani ilacin agiz yoluyla
alinmasindan sonra ilk 30 dakika ile 5 saat arasinda, huzursuzluk, mide afnlar, mide
bulantisi, kusma ve ishal gibi belirtiler goriilebilir. Gayta ¢aysi bir sekilde siyah bir renkte
olabilir ve kusmuk kan igerebilir. Sok, metabolik asidoz ve koma gelisebilir. Cogunlukla
sonrasinda gdriiniiste bir rahatlama agamas: olabilir ve bu asama 24 saate kadar devam
edebilir. Sonrasinda ise yine ishal, 3ok ve asidoz tekrarlayabilir. Konviilziyonlar, Cheyne-

Stoke seklinde solunum, koma ve akeiger 6demi sonrasinda durum Gitimle sonuglanabilir.




Doz ayimi durumunda tedavi Snlemleri
Tedavi absorpstyonu engelieyen siit veya yumurta akindan ibarettir. Spesifik antidot olarak
deferoksamin (Desferal) kullamilir, Demir zehirlenmesi tedavisinde 5-10 g desferoksamin agiz

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoteraptik grup: Antianemik

ATC Kodu: BO3AAOI

Insan viicudu; erkeklerde 50 mg Fe'?/kg vlicut agirlig1 ve kadmlarda 38 mg Fe+2,’kg vileut
apirh@i oraninda demir igerir. Demir eksikligi, kanama, gida demirinin yetersiz alim, emilimi
veya kullanim gibi gesitli nedenlerden kaynaklanabilir. Yiksek biyoyararlanima sahip demir

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

Etki mekanizmas:

Glisin ile kompleks olusturmus demir, ince barsakta duodenum ve proksimal jejenumda
mukozal epitelyum hUcrelerinden emilir. Burada non-hem gida kaynaklarindan gelen demir,
daha ¢8ziiniir ferrsz demire(Fe)indirgenir ve hem demirle birlikte hiicre metabolizmasina
katilir. Demir ferrik(Fe'?) forma okside olarak hlcre i¢i tagiyict moleklle baglanir. Hucresel
tasiyict demirin bir kismini mitokondriye, bir kismim ferritin seklinde depolanmak iizere
apoferritine, bir kismini dolagimdaki tastyicr molekll transferrini olusturmak QOzere
apotransferrine tagir. intestinal mukoza hlcrelerinde ferritin, alinan demirin ne kadarimin
emilecegini belirler. Tiim apoferritinler demirie baglandifinda, barsak liimeninden demir

emilmez ve fegesle atilir.

Farmakodinamik ézellikler

Oksijen tasimmasi

Demir, kimuzi kan hiicrelerinde, hemoglobinin protein olmayan kismi olan hem molekill ile
birlikte bulunur. Bu nedenle, demir hiicrelerin solunumu ve metabolizmasi igin yasamsal
degeri olan oksijenin ana tasiyicisidir. Demir, kas dokusunda myoglobinin yapisinda da

bulunur.

Hiicresel oksidasyon
Demir, hiicrelerde glikozun oksidasyonu ile enerji iiretilen enzim sistemlerinde yasamsal
Bneme sahiptir. Omegin, ylksek enerjili ATP baglarin: iireten elektron transport sistemlerinin

bir pargasi olan sitokrom bilesiklerinin yapisina katibir.




Biiviimede demir ihtivaci

Buyiime sirasinda pozitif demir dengesi gereklidir. Yeni doganlarda sadece karacigerde az bir
miktar demir depolanmustir. Emzirilen bebekler siitten bir miktar demir alirlar. Demir,
biiyimenin devamlilif1 ve ozellikle kizlarda adet dénemi igin gerekli demir rezervlerinin
olusturulmasi igin gereklidir. Gebelik sirasinda, genigleyen kan hacmi nedeniyle artan kirmizi
kan hiicreleri ve fetlistin karacierinde depolanacak demir ihtiyaci nedeniyle kadinin demir

ihtiyaci oldukga artar. Ayrica, dogum sirasindaki kan kaybi da ilave demir ihtiyac: dogurur.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler

Kapslil kabupu, midede ¢&ziintir, Pelletler, duodenuma salinincaya kadar saglam kalmaktadir.
Burada, etken madde olan demir glisin slilfat hizla salinmaktadir. Glisin ile kompleks
olusturmug demir, duodenum ve proksimal jejenumda mukozal epitelyum hiicrelerinden 6zel

bir tagiyiciya bagh olarak emilir.

Bivovararlanim;

Demir depolar1 azalmig hastalarda, sulu demir siilfat ¢ozeltisi referans olarak alindiginda bagl

biyoyararlanim oram %95°tir. Bu oran, %1571ik demir 11 absorpsiyonuna tekabiil eder.

Dagilim:

Demir duodenumun ve ince barsagin mukozal epitelyum hiicrelerine 6zel bir tagiyici sistem

ile alinir; mukozal ferritin olarak depo edilir veya direkt olarak plazmaya transter edilir.

Eliminasyon:

Demirin eliminasyonu fegesten olmaktadir.

5.3 Klinik dncesi gilvenlik verileri

Akut toksisite:

Fe'? tuzlan

Fareler LDsp: tek doz oral uygulamadan sonra 300-900 mg/kg viicut agirlif
Sicanlar LDsy. tek doz oral uygulamadan sonra 300 ild >2000 mg/kg viicut agirhig:




Kronik toksisite:

Fe' tuzlarmin hayvanlardaki kronik toksisitesi ile ilgili belirli ¢alismalar, agik¢a
bildirilmemistir. Insanlarda zehirlenme semptomlari, 20 mg Fe™ /kg viicut agirhd kadar
diisiik dozajlardan sonra goriinebilir. 60 mg Fe*? /kg viicut agirhg ve iistii dozajlarda siddetli
toksik etkiler beklenmelidir. 200 - 400 mg Fe™ /kg vilcut agirhgi dozajlarinda olusan

zehirlenmeler, tedavi edilmezse dliimle sonuglanabilmektedir.

Mutajenite

Serbest Fe' dzellikle dioksijen varlizinda mutajeniktir.,

Karsinojenite
FERRO SANOL DUODENAL’in klinik kullanim kosullan altinda mutajenik ve karsinojenik

potansiyeli yoktur,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimeir maddelerin listesi
Askorbik asit

Mikrokristalin seliiloz (Avisel PH 102)
Metilhidroksipropil selllloz (Metosel 50)
Hidroksipropil seliiloz (Klucel LF)
Metakrilik asit kopolimer (Eudragit L 30 D)
Q-asetiltrietilsitrat (Citroflex A-2)

Talk

Eritrosin E 127

Kinolin saris1 E 104

Titanyum dioksit E 171

fndigo karmin E 132

Jelatin

6.2. Gecimsizlikler
Bakniz béliim 4.35.

6.3. Raf tmrii
Raf omrii 60 aydir.




6.4. Saklamaya yinelik izel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhifinda ve ambalajinda, kuru bir yerde ve g1ktan uzakta

saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Opak-PVC Alominyum [olyo blister igerisinde ambalajlanmgtir.
20 kapsiilllik ambalajlarda bulunmaktadir.

50 kapsiilliik ve 100 kapsiilliik klinik ambalajlar da bulunmaktadr.

6.6. Begeri Tibbi iirlinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger Hzel Snlemler

Kullaniimamis olan iirinler yada atik materyaller *Tibbi atiklarin kontrolii yénetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroili ydnetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

UCB Pharma GmbH Alfred Nobel Strasse 10 40789 Monheim-ALMANY A
Lisanst ile;

ADEKA llag Sanayi ve Tic. A.S.

Necipbey Cad. No: 88 55020 Samsun

Tel: (0362) 431 60 45

Tel: (0362) 431 60 46

Fax:(0362) 431 96 72

8 . RUHSAT NUMARASI
242 /57

9, ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARiHi
{1k ruhsat tarihi; 28.05.2012

Ruhsat yenileme tarihi: -

10 . KUB’UN YENILEME TARIHi

-



