KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FERROZINC-G surup, 100 mL

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 mL (1 6l¢ek) surup,

Etkin madde:

Demir (Demir glukonat halinde) 40 mg
Cinko (Cinko glukonat halinde) 15 mg
igerir.

Yardimci maddeler:

Sorbitol (% 70) 1925 mg
Sodyum benzoat 5mg
Sodyum sakarin 9.5 mg

Yardimc1 maddeler i¢in, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Kahverengi, aromatik kokulu (ahududu) yagims1 surup

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Degisik kokenli tiim demir eksikligi ile demir eksikligi anemisinin tedavisinde ve demir eksikligi
anemisinde goriilen ¢inko eksikliginde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi durumlarda, cocuklarda giinde 2-3 doza
boliinerek:

6ay—lyas 1—-1.5mL
1 -3 yas 1.5-2.5mL
4 — 8 yas 3—-5mL

9 — 12 yas 5-7.5mL
13—-18yas 5-10mL

olarak pipetle kullanilir. Her 0.5 mL pipet 4 mg demir ve 1.5 mg ¢inko icermektedir.

Ciddi demir yetersizligine bagli anemilerde, hemoglobin diizeyinin %8 — 9’ un alta diistigii
durumlarda giinde 4 kez 5 mL kullanilmalidir.

Terapotik dozda ilag verilmesine, hemoglobin diizeyi normal sinira ¢ikana kadar devam edilir.
Daha sonra demir depolarinin dolmas i¢in tedaviye yar1 dozda en az iki ay daha devam edilir.
Depolarin dolmasi yavas oldugu icin toplam tedavi siiresi agiz yolundan ila¢ verildiginde ortalama
alt1 ay kadardir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Agir renal ve karaciger hastalarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik hastalar:
Ferrozinc-G’nin yaslt hastalardaki kullaniminda bir 6zellik yoktur.

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 kesinlestirilmedikge
giinliik tedavisi yapilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari 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.

Nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi {irtin her 5 mL’ lik dozunda 1 mmol (23 mg)’ dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez”.

6 yas alt1 cocuklarda demir igeren iiriinlerin yanlislikla 60 mg/kg dozunda (1.5 kasik/kg veya
pipetle 7.5 ml/kg) alinmasi/yutulmasi fatal (6liimciil) zehirlenmelere yol acar Bu nedenle bu

ilaglar1 ¢cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriiler 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.
Cinko siilfat, tetrasiklinler ile selat teskil ederler bu nedenle birlikte kullanilmamalidir.

Cay, kahve ve siitle birlikte kullanilmamalidir.
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Barsak tlimorii olanlarda dikkatle kullanilmalidir.
Hemoglobin degerlerinin normale ulagmasindan sonra oral demir tedavisi, serum ferritin
degerlerinin gozlenmesi ile viicut demir depolari tekrar doluncaya kadar yiiriitiilmelidir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gebelik boyunca toplam demir gereksinimi 680 mg olarak hesaplanmaktadir. Gebelik Oncesi
demir depolar1 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 giinliik gereksinim kadar verilen ¢inko herhangi bir soruna neden
olmamistir. Gebelerdeki kontrollii ¢alismalar, gebeligin ilk trimestrinde anne ve fOtiiste risk
olusturmamustir. ilk trimestirde riske dair bulguya rastlanmamustir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve— veya /
dogum / ve-veya / dogum sonrasi 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
Arac¢ 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).

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Seyrek: Alerjik Reaksiyonlar

Gastrointestinal hastaliklar::

Seyrek: Digkida taze kan goriilmesi

Yaygin: Diyare, bulanti, epigastrik agri, gastrointestinal iritasyon, epigastrik dolgunluk, 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 goriilir. Demir birikimine bagl karaciger
sirozu, pankreatik fibrosis gelisebilir. Doz asimi halinde bir antiemetik verilmeli, bunu takiben
mide 2 g/L lik desferroksamin soliisyonu ile yikanmalidir. Gastrik lavaji takiben 50-100 mL suda
5 g desferroksamin iceren soliisyon mideye verilmelidir. Mannitol veya sorbitol iceren bir
soliisyon icirilerek barsagin bosalmasi saglanmalidir. Serum demir diizeyi 142 mikromol/L nin
iistiine c¢iktiginda ve cok ve/veya koma hali goriildiiglinde saatte 5 mg/kg lik bir hizla i.v.
enflizyon seklinde desferroksamin verilmeli ancak bir giinde uygulanan desferroksamin 80 mg/kg
m1 asmamalidir. Daha hafif vakalarda 50 mg/kg desferroksamin i.m. olarak verilmeli ancak
uygulanan desferroksamin miktari 4 g’ mi1 agmamalidir.

Insanlarda kronik ¢inko zehirlenmesi tespit edilmemistir. Uzun siire ve yiiksek dozda kullanimda
bakir eksikligine ve anemiye sebep olabilir. Bu durumda bakir eksikligini gidermek i¢in giinde 4
mg bakir siilfat alinmast ve anemi icin de yavag kan transflizyonu gerekebilir. Cinko
zehirlenmelerinde mide yikanarak elektrolit dengesi saglanir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Antianemik preparatlar.
ATC Kodu: BO3AE

Demir, viicut i¢in gerekli temel elementlerden biridir. Kanda hemoglobin olusumu, oksijenin
dokulara taginmasi, oksidatif prosesin siirdiiriilmesi gibi 6nemli islevler goriir. Ferrous glukonat
hamilelik gibi viicudun demir ihtiyacinin arttig1 hallerde ve demir eksikligi anemisinin tedavisinde
kullanilan 2" degerli yiiksek miktarda demir igeren bir tuzdur. 2" degerli demir tuzlari, 3" degerli
demir tuzlarina gore gastrointestinal sistemden 3 kat daha fazla absorbe edilir. Cinko karbonhidrat,
protein ve lipid metabolizmasinda 6nemli rolleri gibi bulunan muhtelif dehidrogenaz, aldolaz,
peptidaz fosfotaz, isomeraz, fosfolipaz enzimlerin yapisinda bulunan metaldir. Ayrica piridin
niikleotidlerine bagli enzimlerde de fazla miktarda bulundugu gibi bircok enzimlerde de kofaktor
olarak rol oynar. Organizmadaki c¢inko eksikligi sonucunda, protein ve karbonhidrat
metabolizmasi bozulur, 6grenme kapasitesi engellenir, biiyiimede yavaslama olur. Cinko DNA ve
RNA, protein sentezi, insiilin aktivasyonu, yaralarin iyilesmesi, hiicre boliinmesi, tad alma, sperm
yapimi, bagisiklik gibi ¢ok yonlii fonksiyonlara sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim ve biyoyararlamim: Demir glukonatin farmakokinetigi 1.5-3 mg/kg araliginda lineerdir.
Oral yolla kullanildiginda absorbsiyonu hastanin durumuna goére degisir. Normal bireylerde
absorbsiyon % 3-10 arasindayken demir eksikligi olanlarda bu oran % 20-30° a cikar.
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.
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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 ng/mL’ ye ulagsmaktadir

Biyotransformasyon: Plazmada demir dinamik bir denge halinde tutulur. Barsaktan gelen
demirle yeni transferrin-demir kompleksi olusurken plazmada transferrinle birlesmis sekilde
taginan demirin biiyiik kismi (yaklasik %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-reseptor 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 reseptdr sayisi artar. Demirin
plazmadaki yar1 6mrii 1.5 saattir.

Eliminasyon: Demirin fizyolojik bir atilim sistemi yoktur. Ancak cilt, sa¢, tirnak, fecges, siit,
menstruasyon ve idrar ile kiiclik miktarlar halinde atilir. Plazma yar1 émrii 1.5 saattir.

Cinkonun atilm yolu feces ile olur. Idrarla atilan miktar1 azdir. Normal bir eriskinin bir giinde
gida ile aldig1 13.2 mg cinkonun, 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 smnirlidir.
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.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol

Sodyum benzoat

Sodyum sakarin

Sitrik asit

Gliserin

Ahududu esansi

Deiyonize su

6.2. Gecimsizikler
Ferrozinc-G surubun herhangi bir ila¢ ya da madde ile ge¢imsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Ferrozinc-G surup, 100 mL pilfer-proof polipropilen kapak ve diisiik dansiteli polietilen conta ile
kapatilmis amber renkli cam sisede (Tip III) pazarlanmaktadir.

Her bir karton kutu; 1 adet sise, 1 adet 5 mL’lik kasik ve 1 adet 5 mL’lik pipet icermektedir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adr: Berko Ilag¢ ve Kimya San. A.S.

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

Faks: 0216 456 65 79

e-mail: info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
23.07.2010 ve 226/8

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi: 23.07.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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