KULLANMA TALIMATI

FERRUM HAUSMANN IL.M. ampul
Kas i¢ine derin enjeksiyon yapilarak uygulanir.

e Ethin madde : Bir ampul 100 mg elementer demir’e esdeger demir III hidroksit
polimaltoz kompleksi igerir.

e Yardimct madde : Enjeksiyonluk su .

Bu ilaci kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Builacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun
diginda yiiksek veya diigiik doz kullanmayimiz

Bu Kullanma Talimatinda:

FERRUM HAUSMANN .M. nedir ve ne icin kullantlir?

FERRUM HAUSMANN I M.'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FERRUM HAUSMANN IM. nasu kullanihir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FERRUM HAUSMANN IM. 'nin saklanmas:

oR N

Baghklan yer almaktadir.

1. FERRUM HAUSMANN L.M. nedir ve ne icin kullamlir?

FERRUM HAUSMANN LM., 5 adet 2 mI’lik ampul i¢eren kutularda sunulur.

FERRUM HAUSMANN I.M. etkin madde olarak Demir III Hidroksit Polimaltoz Kompleksi
igerir,

Degisik kokenli tiim demir eksiklikleri ile demir eksikligi anemisinin (kansizlik) tedavisinde
ve bu tiir anemilerden korunmada; hizh ve etkin yerine koyma tedavisinde ve &zellikle
asagidaki durumlar mevcutsa kullamlr:




Ciddi demir eksikliginde (6m. kanamadan sonra)

Mide - barsak sisteminden demir emiliminin bozuldugu hallerde
Apizdan alinan demir ilaglarina dayanilamayan durumlarda
Tedaviye direngli demir eksikliklerinde

2,FERRUM HAUSMANN LM.'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FERRUM HAUSMANN L.M.’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Demir yiiklenmesi durumu (hemokromatozis, kronik hemolizis) varsa
- Demire kars1 agin duyarlilibigimz varsa

- Demir kullamm bozuklugunuz (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi) varsa
- Talasemi hastaliginiz varsa

- llerleyici kronik eklem iltihabimz varsa

- Alkol bagimlilifiniz varsa

- Kontrol edilemeyen paratiroid hormon yiiksekliginiz varsa

- Ciddi karaciger ve bobrek hastaligimz varsa

- Gebeligin ilk 3 ayinda iseniz

- Bronsiyal astim hastaligimz varsa

- Damar i¢i kullanmayimz.

FERRUM HAUSMANN L.M.’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e  Eger alerjik durumunuz varsa (Ozellikle diisiik demir baglama kapasitesi ve/veya folik
asit eksikligi olan brongial astiml hastalar, alerjik veya anaflaktik reaksiyon riski tasirlar.)

. Parenteral demir kullamm bakteriyel veya viral hastaliklan olumsuz yénde
etkileyebileceginden Ferrum, artmus ferritin degerleri olan akut veya kronik hastalif: olan
hastalarda dikkatli kullanilmasi gerekir.

“Bu uyan, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.”

FERRUM HAUSMANN LM.’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
Yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.,

FERRUM HAUSMANN [.M.hamilelikte demir destegi olarak kullamlabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

{lact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damgniz.

Demir anne siitiine geger, bu nedenle emzirme siiresince bebege olas: etkileri goz Gniine
alinarak dikkatli kullanilmalidar.




Arag¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimi tizerinde higbir etkisi yoktur.

FERRUM HAUSMANN L.M.’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Igerikte bulunan yardimci madde igin kullamim yolu veya dozu nedeniyle herhangi bir uyar
gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Agizdan alinan demir ilaglar ile birlikte kullanmayimz,
Baz: tansiyon diigiiriicti ilaglar (6m: Enalapril) kas yoluyla uygulanan demir preparatlarinin
sistemik etkilerini artirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERRUM HAUSMANN LM. nasil kullanilir?

o Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhiga icin talimatlar:

- Yetigkinler igin giinliikk doz 1 ampiildiir. (2 ml, 100 mg).

Giinliik maksimum doz 2 ampiildiir. (4 ml, 200 mg)

- Tedavi siiresi hemoglobin diizeylerinin izlenmesiyle hekim tarafindan belirlenir.
Hemoglobin normal sinirlara yiikseldikten sonra demir depolarimin dolmas: agisindan
tedaviye hekim tarafindan gerekli goriildiigii siirece devam edilir.

- Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkdl bu durumda varolan hastaliimzin tedavisi yanm
kalmug olacak ve yeterli iyilesme gergeklesmeyecektir.

. Uygulama yolu ve metodu:

- FERRUM HAUSMANN ILM. sadece kas igine ve derin olarak uygulamr.
. Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda yaga ve kiloya gore daha diisiik dozlar onerilir.

Giinliik maksimum dozlar:
5 kg’a kadar ¢ocuklar : 0.5 ml (1/4 ampul, 25 mg elementer demir)

5-10 kg aras1 ¢ocuklar : 1.0 ml (1/2 ampul,50 mg elementer demir)
Yashlarda kullanima:
Yetiskinler igin belirlenmis doz uygulanir.




Ozel kullanim durumlar;
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Yukanda belirtilen dozlar kullamlabilir. Ciddi karaciger ve bobrek veumezliginde
kultamlmamahdir.

Eger FERRUM HAUSMANN IM ’nin etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FERRUM HAUSMANN LM, kullandiysaniz:

FERRUM HAUSMANN ILM., doktor gdzetimi altinda enjekte edilmektedir, bu nedenle
kullanilmasi gerekenden fazla dozun verilmesi miimkiin degildir. Ancak, yine de baz ciddi
beklenmeyen etkiler olusursa derhal doktorunuza bildiriniz. Doz asin belirtileri, FERRUM
HAUSMANN I.M. ile goriilen yan etkilerin ¢ok daha ciddi boyutta olanlandar.

FERRUM HAUSMANN I M. 'den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor
veya eczact ile konugunuz.

FERRUM HAUSMANN I.M.’yi kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladigimz en kisa zamanda aliniz ve sonra énceki gibi
devam ediniz,

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

FERRUM HAUSMANN L.M. ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, FERRUM HAUSMANN LM.’nin i¢eri§inde bulunan maddelere duyarh
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FERRUM HAUSMANN [.M.’yi kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

. Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da zellikle agiz veya bogazin
yutmayi veya nefes almay: zorlastiracak sekilde gigmesi
. Viicutta kasintili kizarik kabartilar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERRUM HAUSMANN IM.’ye kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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




. Nefes darlif1
. Enjeksiyon yerinde bolgesel reaksiyonlar ve bazen mikropsuz abseler (kizarma. sisme
agrr)

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

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:
Kizariklik, terleme, lisiime ve ates

Gogiis ve sirtta agr

Enjeksiyon yerinde agn

Enjeksiyon yerinde kirmizilik ya da sislik

Karin agrist

Bulanti, kusma

Bag agrnisi, bag donmesi

Eklem ve kas agris1

Kol, bacak ya da ylizde sertlesme hissi

Bayilma

Tansiyonda diigme (bas donmesi, gbzlerde kararma)
Soluk almada zorlanma

Dékiintii

Lenf bezlerinde siglik

Abdominal rahatsizliklar

Bunlar FERRUM HAUSMANN I.M. nin hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildifinda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

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

5. FERRUM HAUSMANN I.M.’nin saklanmasi

FERRUM HAUSMANN IMyi c¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayinz.

30°C’nin altindaki oda sicaklhifinda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERRUM HAUSMANN I M. yi kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FERRUM HAUSMANN LM, yi
kullanmayiniz.




Ruhsat Sahibi

Vifor International Inc. Isvigre lisanst ile,

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpaga mahallesi, Eski Bityiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/Istanbul

Uretim yeri:

Idol Ilag Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpaga Cad. Cebealibey Sok.
No:20 34020

Topkapy/Istanbul

Bu kullanma talimat: ../../.. tarihinde onaylanmistir.




