KULLANMA TALIMATI

FERRUM HAUSMANN damla
Afzdan alimir.

®  Etkin madde: Bir ml (20 damla); 50 mg elementer demir’e egdeger Demir 111 Hidroksit
Polimaltoz kompleksi igerir.

® Yardimci maddeler: Seker, metil paraben, propil paraben, cream esansi, sodyum
hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimanm saklayimz. Daha sonra tekvar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.

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

e Builag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandigimzi séyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size dnerilen dozun
disinda yiiksek veya diiyiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

FERRUM HAUSMANN nedir ve ne igin kullamlir?

FERRUM HAUSMANN't kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FERRUM HAUSMANN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FERRUM HAUSMANN'in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadur.

1. FERRUM HAUSMANN nedir ve ne i¢in kullanihr?

FERRUM HAUSMANN, 30 mI’lik renkli sisede sunulan bir damladir.

FERRUM HAUSMANN, etkin madde olarak Demir IIl Hidroksit Polimaltoz kompleksi
igerir.

Degisik kokenli tim demir eksikliklerinde ve demir eksikligine bagli aneminin (kansizlik)
tedavisinde ve bu tiir anemilerden korunmada, hamilelik, emzirme ve g¢ocukluk déneminde
demir eksikligi tedavisinde kullanilir.




2. FERRUM HAUSMANN" kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FERRUM HAUSMANN’: asafidaki durnmlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Demir ya da igerdigi yardimci maddelerden herhangi birisine kars: asir1 duyarhihiginiz
varsa
- Demir yiiklenmesi durumu (hemokromatozis, kronik hemolizis) varsa
- Demir eksikligi gériilmeyen diger anemilerde (hemolitik anemi gibi)
- Demir kullanim bozuklugunuz (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi) varsa
- Talasemi hastalifiniz varsa
- Ilerleyici ve kronik eklem iltihabiniz varsa
- Diizenli olarak devamh kan transfiizyonu gerektiren durumlariniz varsa
- HIV infeksiyonunuz var ve demir eksiklifine bagh aneminiz klinik olarak
kesinlestirilmemig ise
- Ciddi karaciger ve b&brek hastalifiniz varsa kullanmayiniz.

FERRUM HAUSMANN’! agapidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger mide iilseriniz varsa FERRUM HAUSMANN kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz
karar verecektir.

Agizdan demir ilaglarinin kullanimi sirasinda digkinin rengi koyulagabilir, bu durum normal
olup herhangi bir 6nlem gerektirmez.

Digkida gizli kan aranmasi sirasinda yantlgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme
sirasinda tedavinin kesilmesine gerek yoktur.

Alkolizm ve barsaklardan demirin emilimini bozan hastaliklarda dikkatli kullanilmalidir.
Cesitli hastaliklara veya kansere baglt gelisen kansizlikta, alinan demir karacigerde depolanir
ve ancak hastaliklarin ve kanserin tedavisini takiben karacigerden ayrilarak kullanilir hale
gelir.

“Bu uyarilar, ge¢migteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigintz.”

FERRUM HAUSMANN’1n yiyecek ve icecek ile kullamimasi:

FERRUM HAUSMANN yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra alinmalidir.
Siit ile beraber altnmamalidir. Kalsiyum igeren iiriin ve ilaglarla birlikte alinmamalidir. Arada
en az 2 saat siire birakilmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damyiniz.

FERRUM HAUSMANN’1 doktorunuzun Gnerisi halinde hamilelikte demir takviyesi olarak
kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgmz,




Emzirme
Hacit kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
FERRUM HAUSMANN’1 doktorunuzun &nerisiyle emzirme doneminde demir takviyesi

olarak kullanabilirsiniz.

Demir, anne siitiine gegmektedir. Bu gegis, annenin mevcut demir seviyesine ve gida ile
alinan demir miktarina gére degigmez. Bu sebeple, emziren anneye demir ilaci verilmesi,
bebekte bir demir zehirlenmesine veya bebekte var olan demir eksikliginin ortadan
kaldiriimasina sebep olmaz.

Arag ve makine kullanim
Arag ve makine kullanim becerisi iizerine etkisi bildirilmemigtir.

FERRUM HAUSMANN’n igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler haklanda énemli

bilgiler
Igeriginde bulunan geker nedeniyle, diglere zararli olabilir. Eger daha &nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kargi intoleransiniz (dayaniksizlifiniz) oldugu séylenmigse bu tibbi

iiriinii almadan &nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her I ml’sinde (20 damla) 0.005 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
FERRUM HAUSMANN’n diger ilaglar ile etkilegimi s&z konusu degildir,

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci gu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERRUM HAUSMANN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

FERRUM HAUSMANN yetigkinlerde yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra, giinde
1-2 defa 40 damla (100-200 mg) kullanilir.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

Hekimin Onerecegi siire kadar kullanmilmahdir. Demir eksikligi belirtilerinin ortadan
kalkmasindan sonra depolarin dolmasi i¢in en az bir ay daha kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

FERRUM HAUSMANN sadece agizdan kullanim igindir.
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Uriinii efik agt ile tutarak kasiga damlatiniz. Damlatmada zorlanildif: takdirde iriind,
damlalar sayilabilecek sekilde aymi ag1 ile hafif sallayarak damlatiniz. Direk olarak agiza
damlatarak kullanilmamaldir.

o  Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullammi:

Yeni doganlarda : 1 damla/kg/giin (Giinlitk doz kilogram bagina 1 damladir.)
1 yasina kadar olanlarda :Giinde 5 damla ile baglanir. B&liinmiig dozlar halinde giinde
20 damla doza ¢ikarilir.

1 — 12 yag arasindaki ¢ocuklarda : Glinde 1-2 defa 20 damla (50-100 mg)
12 yagin iistiindeki ¢ocuklarda : Giinde 2 defa 20 damla (100 mg)

Yashlarda kullamma:
FERRUM HAUSMANN'm yagli hastalardaki giivenliik ve etkinligi incelenmemigtir.

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
FERRUM HAUSMANN"1 ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullanmayiniz.

Eger FERRUM HAUSMANN in etkisinin ¢ok giiglit veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konuyunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FERRUM HAUSMANN kullandiysamz:

Fazla alinmasi ile ishal, mide agris1 ve kusma olugabilir ve daha ileri durumlarda metabolik
asidoz, giddetli kas spazmlar1 ve koma goriilebilir.

6 yag alt1 gocuklarda demir igeren {iriinlerin yanliglikla alinmasi/yutulmasi fatal (6liimciil)
zehirlenmelere yol agar. Bu nedenle bu ilaglan ¢ocuklarin erigemeyecegi yerlerde saklayiniz.
Asir1 dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir danigmayi derhal arayniz.

FERRUM HAUSMANN *dan kullanmamz gerekenden daha fazlasm kullanmigsaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz,

FERRUM HAUSMANN’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayimz.




FERRUM HAUSMANN ile tedavi sonlandinldifindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FERRUM HAUSMANN’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan
kigilerde yan etkiler olabilir.

Asaprdakilerden biri olursa, FERRUM HAUSMANN’: kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

* Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sigme, ani kan basinci diismesi,
yaygin ve siddetli kizanklik, kagintr, kurdesen (iirtiker)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERRUM HAUSMANN’a karg1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goritliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
¢ Astim

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asafdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil bliimiine basvurunuz:
*  Hazimsizlik,

Karmnda rahatsizlik hissi,

Bulanti, kusma

Midenizde yanma hissi

Agziniza ac1 su gelmesi

Hafif karin agrisi

Deride kagintili kabartilar, dékiintii, kizariklik

Bag agrisi

Idrar ve diski renginde degisiklik

‘Bunlar FERRUM HAUSMANN’m hafif yan etkileridir.’

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.




5. FERRUM HAUSMANN"1n saklanmasi

FERRUM HAUSMANN'1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicaklidinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERRUM HAUSMANN 1 kullanmayiniz.

Eger itriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FERRUM HAUSMANN'1
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Vifor International Inc. St.Gallen / Isvigre lisansi ile,
Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiylikdere Cad. No:4 34467
Maslak/Saryer/ISTANBUL

Uretim Yeri:

Abdi Tbrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimatt . . tarihinde onaylanmigtir.




