KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FERROZINC KAPSUL

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 kapsiil,

Etkin madde:

Demir (Demir fumarat halinde) 79.87 mg
Cinko (Cinko siilfat monohidrat halinde) 25 mg
Folik asit 400pg
Vitamin C 25 mg

Yardimci1 maddeler:
Laktoz 7.01 mg

Yardimci maddeler icin, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil

Kizilims1 kahverengi opak, sert jelatin kapsiiller i¢inde kirmizimsi kahverengi toz.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar

Degisik kokenli tiim demir eksikligi ile demir eksikligi anemisinde, makrositer beslenme anemisi,
hemorajilerin neden oldugu anemilerde, gebelikte, emziren annelerde, gizli demir yetersizliginde,
demir eksikligi anemisinde goriilen ¢inko eksikliginde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Gebelik ve emzirme gibi demir ve folik asit ihtiyacinin arttig1 durumlarda ve hafif demir eksikligi
anemilerinde giinde 1 kez 1 kapsiil alinmalhidir. Ciddi demir yetersizligine bagli anemilerde
hemoglobin diizeyinin %8-9 gr’in altina diistiigi durumlarda giinde 2 kez 1 kapsiil alinmalidir.
Organizmanin demir depolarini normale getirmek i¢in tedaviye, hemoglobin diizeyi normale
donene kadar ayni sekilde devam edilmelidir. Daha sonra 1-3 ay siireyle giinde 1 kapsiil alinir.

Uygulama Sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Agir renal ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilason:
Ferrozinc’in yasl hastalardaki kullaniminda bir 6zellik yoktur.
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Pediyatrik popiilasyon:

Ferrozinc’ in 12 yasin altinda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Demir yiiklenmesi bulunanlarda veya demirin kullaniminda bir bozuklugun séz konusu oldugu
durumlarda (6r. hemokromatozis, hemosiderosis, kursun anemisi, sidero akrestik anemi ve
talasemi) ve demir eksikliginin neden olmadigi anemilerde (6r. B12 vitamini eksikligine bagl
megaloblastik anemi, hemolitik anemi), diizenli olarak devamli kan transfiizyonlar1 yapilan
hastalarda kullanilmamalidir.

HIV enfeksiyonlu hastalarda, demir eksikligine bagli anemi klinik olarak kesinlestirilmedikce
giinliik tedavisi yapilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve énlemleri

Demir eksikligine bagli olmayan anemilerde kullanilmasi fayda saglamayacagindan ve viicutla
demir birikmesine neden olabileceginden tedaviden once gerekli klinik ve laboratuar incelemeleri
yapilmalidir. Demir preparatlar1 diski renginin koyulasmasina yol agar. Bu durum onceden
hastaya anlatilmalidir.

Mide iilseri bulunan hastalara doktor kontroliinde verilmelidir.

Laktoz icerdiginden dolayi, nadir kalittimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da
glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

6 yas alti cocuklarda demir igeren iiriinlerin yanlislikla 60 mg/kg dozunda (3/4 kapsiil/kg)
alimmasi/yutulmasi fatal (6liimciil) zehirlenmelere yol agar. Bu nedenle bu ilaglari ¢ocuklarin

erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Magnezyum trisilikat ve karbonat gibi antiasitlerle birlikte alindiginda tedavi cevapsiz kalabilir.

Siit ve yumurta demir emilimini azaltir.

Tetrasiklin, kolestiramin antiasitler, penisilamin ve oral altin bilesikleri ile birlikte verilmemelidir
mutlaka alinmasi gerekiyorsa bir kag saat arayla verilmelidir.

Salisilatlar, fenilbutazon ve oksifenbutazonla birlikte kullanimlar barsak mukozasinda iritasyona
neden olabilir.

Demir tedavisi sirasinda benzidin testi pozitif sonug verebilir.

Sitostatikler, sulfonamid, antiepileptikler ve barbitiiratlar folik asitin emilimini azaltabilir.
Cinko tuzundan dolay1 penisilin tiirevleri ile birlikte alinmamalidir.

Cinko siilfat, tetrasiklinler ile selat teskil ederler bu nedenle birlikte kullanilmamalidir.
Cay, kahve ve siitle birlikte kullanilmamalidir.

Barsak timori olanlarda dikkatle kullanilmalidir.
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Hemoglobin degerlerinin normale ulagsmasindan sonra oral demir tedavisi, serum ferritin
degerlerinin gozlenmesi ile viicut demir depolari tekrar doluncaya kadar yiiriitiilmelidir.

Giinde 30 mg’ 1n iizerinde ¢inko kullanildiginda sparfloksasinin emilimini azaltabilir, bu nedenle
Ferrozinc Kapsiil sparfloksasinden en az 2 saat sonra alinmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gebelik boyunca toplam demir gereksinimi 680 mg olarak hesaplanmaktadir. Gebelik Oncesi
demir depolar yetersiz olan kadinlarda demir takviyesi gerekir.

Hamile ve emziren anneler doktor kontrolii altinda kullanabilir. Doktor tarafindan risk/yarar
degerlendirmesi yapildiktan sonra hamile kadinlarda kullanilmalidir.

Gebelik donemi

Gebelerde oral yoldan ginliikk gereksinim kadar verilen ¢inko herhangi bir soruna neden
olmamistir. Gebelerdeki kontrollii ¢aligmalar, gebeligin ilk trimestrinde anne ve fetiiste risk
olusturmanustir. ilk trimestirde riske dair bulguya rastlanmamugtir.

Hayvanlar izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve— veya /
dogum / ve-veya / dogum sonrasi1 gelisim {lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
Gebelik ve siit verme doneminde hekimin 6nerdigi sekilde ve kontroliinde kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii iizerine olumsuz bir etkisi
yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkileri
Arag¢ ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmistir:

Cok 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).

Bagisikhik sistemi hastahiklar:
Seyrek: Alerjik Reaksiyonlar

Gastrointestinal hastaliklar::
Seyrek: Digkida taze kan goriilmesi
Yaygin: Ishal, bulant1, epigastrik agri, kabizlik, kusma, digk1 renginin koyulasmasi

Bobrek ve idrar hastaliklar::
Yaygin olmayan: idrar renginin koyulagmasi
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Bu semptomlarin nedeni olan irritasyon dozun azaltilmasi veya ilacin yemeklerden sonra
alinmasiyla onlenebilir. Yemegin demir absorbsiyonuna mani olacagi unutulmamalidir.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Uzun siire ve asirt dozda alinmasiyla hemosiderosis goriiliir. Demir birikimine bagl karaciger
sirozu, pankreatik fibrosis gelisebilir.

Tedavide; Sodyum bikarbonatla mide lavaji ve desferroksamin uygulanmasi faydalidir. Ayrica
sok, dehidratasyon ve asit baz dengesi bozukluklar1 ile miicadele edilmeli ve hastanin yakin takibi
yaptlmalidir. Akut toksisite disinda uzun siireli ve yanlig demir kullanimi viicutta demir
birikmesine (hemokromatozis) neden olabilir. Insanlarda kronik ¢inko zehirlenmesi, tespit
edilmemistir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI:

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Vitamin, mineral kombinasyonlar1
ATC Kodu: A11JB

Ferrozinc® Kapsiil viicudun gelisme ¢aglarinda, hamilelikte, logusalikta, hastalik sonrasi dinlenme
donemlerinde organizmanin artan gereksinimlerini tam ve dogal sekilde karsilayan bir ilagtir.
Ferrozinc® Kapsiil’ iin agiz yoluyla alinmasindan sonra hizla emilen demir, hemoglobin ve
myoglobin sentezinde kullanilir ya da demir depolarina nakledilir. Boylece ferrik seklinden {i¢ kez
daha hizli emilen demir tuzlari ile demir yetersizligi belirtileri ortadan kalkar. Toplam viicut demir
icerigi yaklasik olarak erkeklerde 50 mg/kg ve kadinlarda 35 mg/kg’ dir. Demirin yaklasik % 30’u
ferritin veya hemosiderin seklinde baslica karacigerin retikiiloendotelial hiicrelerinde, dalak ve
kemik iliginde depo edilir.

Folik asit metabolizmasinda ©6nemli rol oynayan c¢inko, karbonhidrat, protein ve lipit
metabolizmasinda 6nemli rolleri bulunan muhtelif dehidrojenaz, aldolaz, peptidaz,
karboksipeptidaz, fosfataz, isomeraz, fosfolipaz gibi enzimlerin yapisinda bulunan eser elementtir.
Ayrica piridin niikleotidlerine bagli enzimlerde de fazla miktarda bulundugu gibi birgok
enzimlerde de kofaktor olarak rol oynar. Organizmadaki ¢inko eksikligi sonucunda protein ve
karbonhidrat metabolizmas1 bozulur, 6grenme kapasitesi engellenir, biiylimede yavaslama olur.
Beta-talasemili ¢ocuklarda serum ¢inko seviyesinin diisikk oldugu tespit edilmis ve uygulanan
cinko tedavisiyle bu cocuklarin saglikli ¢ocuklarla esit gelisme gosterdigi gozlenmistir. Cinko
DNA ve RNA, protein sentezi, ensiilin aktivasyonu, yaralarin iyilesmesi, hiicre bdliinmesi, tat
alma, sperm yapimi, bagisiklik gibi ¢ok yonlii fonksiyonlara sahiptir.

Eritropoeze etki eden faktorler arasinda demirin yani sira folik asidin de 6énemli rolii vardir. Kanda
hemoglobin olusumu, oksijenin dokulara taginmasi, oksidatif prosesin siirdiiriilmesi gibi 6nemli
islevler goriir. Ozellikle gebelik ve emzirme durumlarinda viicudun folik asit ihtiyaci artar.
Ferrozinc® Kapsiil’ {in organizmada iyi asimile olan demir ile birlikte folik asit, ¢inko ve C
Vitamini uygun bir sekilde birlestirilen formiilinde C vitamini demirin absorpsiyonunu
maksimum diizeye yiikselttigi gibi, ayrica C vitamininin eksikligini de giderir.
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5.2 Farmakokinetik Ozellikler:

Emilim:

Demir fumarat oral yolla kullanildiginda absorbsiyonu hastanin durumuna gore degisir. Normal
bireylerde absorbsiyon % 3-10 arasindayken demir eksikligi olanlarda bu oran % 20-30’ a ¢ikar.
Absorbsiyon a¢ karnina daha iyi olur.

Cinkonun satiirasyon egrisi non-lineerdir. Cinko’nun metabolizmasini inceledigimizde, oral olarak
verildikten sonra gastrointestinal sistemden kismen emilir. Kepek ekmegi, siit, peynir gibi
yiyecekler ve kahve absorbsiyonu azaltir.

Folik asidin absorpsiyonu ise duodenumdan ve jejunumun yukari kismindan olur. Dokularda depo
edilen toplam folat tiirevlerinin miktar1 70 mg kadardir ve bunun yarisina yakin bir kismi
karaciger hiicrelerinde toplanmistir. Kanda folat tiirevleri ortalama 300 ng/ml konsantrasyonda
bulunur. Bunun % 90°dan fazlasi eritrositler i¢indedir. Eritrositler i¢indeki folat diizeyi folik asit
eksikliginin izlenmesinde yararl olabilir. C vitamini hem demirin hem de folik asidin emiliminde
yardimeci rol iistlenir.

Dagilim:
Demir % 90 oraninda plazma proteinlerine ve hemoglobine baglanir.

Cinko; kanda iyonik ¢inkonun % 2-8’1 diisiik molekiil agirlikli serum proteinlerine baglanir.
Normal plazma konsantrasyonu 0.7 ile 1.5 pg/ml arasindadir. Oral olarak 50 mg elementel ¢inko
alan hastanin plazma konsantrasyonu 2-3 saatte yaklasik 2.5 pg/ml’ ye ulagsmaktadir

Biyotransformasyon:

Plazmada demir dinamik bir denge halinde tutulur. Barsaktan gelen demirle yeni transferrin-demir
kompleksi olusurken plazmada transferrinle birlesmis sekilde tasmman demirin biiyiik kismi
(vaklasik %80°1) kemik iligindeki prekiirsor hiicrelere ve hepatik retikiiloendoteliyal hiicrelere
transfer edilir. Demir-transferrin kompleksi hiicreye reseptor aracili endositozla girer, non-
lizozomal asidik bir vezikiil i¢ine alinir ve demir kompleksten koparilir, geriye kalan
apotransferrin-reseptdr kompleksi membrana geri doner ve burada kullanilir. Demir eritroid
hiicrelerde ya mitokondrilere transfer edilerek protoporfirine katilir ve heme doniistiiriiliir, ya da
ferritinle birleserek depo edilir. Demir eksikliginde reseptor sayisi artar. Demirin plazmadaki yari
omrii 1.5 saattir.

Eliminasyon:
Demirin fizyolojik bir atilim sistemi yoktur. Ancak cilt, sag, tirnak, feces, siit, menstruasyon ve
idrar ile kiiciik miktarlar halinde atilir. Plazma yar1 6mrii 1.5 saattir.

Cinkonun atilim yolu feces ile olur. Idrarla atilan miktar azdir. Normal bir eriskinin bir giinde
gida ile aldig1 13.2 mg ¢inkonun, 5.6 mg’1 diski ile 0.1-0.9 mg idrarla atilir. Bobreklerin normal
olarak serum ¢inkosunun regiilasyonuna tesiri yoktur ve atilim kapasitesi son derece sinirlidir.
Cinkonun agizdan alinma miktar1 artsa bile, idrarla atilimi degismez, ancak intravendz ¢inko
verildiginde, idrarla atilimda goriilebilen bir artma olur. Cinkonun safra ile atilimi ise, idrarla
atilimina gore ¢ok azdir. Cinko ter ile de kaybedilebilir. Sicak iklimlerde 2-3 mg kadar ¢inkonun,
ter ile kaybedildigi bildirilmistir. Plazma yar1 dmrii 3 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma diizeyleri verilen dozlara bagl olarak artig gosterir.

Sayfa5/6



5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Nisasta

Laktoz

Koloidal silikon dioksit

Talk

Magnezyum stearat

Jelatin

Azorubin, E 122, C.1.No0:14720
Titanyum dioksit, E 171, C.I. No: 77981

6.2. Ge¢imsizlikler
Ferrozinc Kapsiil’ iin herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Her bir kutu iginde 20 kapsiil igceren PVC/Al blisterler halinde pazarlanmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
BERKO ILAC ve KIMYA SAN. A.S.

Adres: Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/istanbul
Telefon: 0216 456 65 70 Pbx

Faks: 0216 456 65 79

8.RUHSAT NUMARASI

230/53

9.iLK RUHSAT TARIiHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 18.03.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’ UN YENILENME TARIHI
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