KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

GRANULOFER 40 mg sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde: Her sage 300 mg ferrimannitol ovalbumin (40 mg Fe+3’e esdeger) igerir.

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat........... 20 mg
Sodyum klorir................. 6 mg
Sukroz......................... 2.945 mg (yaklasik)

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral ¢ozelti hazirlamak i¢in graniil igeren sasge.
Graniiller ince ve kahverengi-kirmizimsi renktedir.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar
Ozellikle demir eksikligi anemisi basta olmak Uzere tiim latent ve manifest demir
eksikliklerinin profilaksisinde ve tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:
Profilaksi: Ana yemekten sonra giinde 1 sase
Tedavi: Ana yemekten sonra glinde 2 sage
Uygulama sekli:

Sage icerigi 100 ml suda ¢oziiniir ve homojen bir karigim olana dek ¢alkalanir. Hazirlanan
cozelti derhal i¢ilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger hastaliklarinda kullanilmamalidir.
Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyonda kullanilmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon: Normal dozlar kullanilabilir. Doz ayarina gerek yoktur.



4.3. Kontrendikasyonlar

e Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliligt
olanlarda kontrendikedir.

e Bu tibbi uriin ovalbumin igerir. Bu nedenle, yumurta proteinlerine alerjisi olan
hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.

e Hemosideroz ve hemokromatoz.

e Aplastik anemi, hemolitik anemi ve sideroblastik anemi gibi demir eksikligi ile ilgili
olmayan anemi.

e Kronik pankreatit ve karaciger sirozu.

4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve nlemleri

6 yas alt1 ¢ocuklarda demir igeren uriinlerin yanliglikla alinmasi fatal zehirlenmelere yol
acar. Bu nedenle bu ilaglar ¢ocuklarin erigemeyecegi yerlerde saklanmalidir. Asirt dozda
alindiginda doktor ya da zehir danigma merkezi (Tel: O 800 314 7900 ) derhal
aranmalidir.

Ferrimannitol ovalbumin agagidaki durumlarda dikkatle kullanilmalidir:
o Stres ulserleri

¢ Enflamatuvar bagirsak hastalig

e Karaciger yetmezligi

GRANULOFER her dozunda 20 mg laktoz monohidrat ve yaklasik olarak 2.945 mg
sukroz igerir.

Nadir kalitimsal fruktoz veya galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi, siikraz-
izomaltaz yetmezligi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalarn gerekir.

Bu tibbi trtin her dozunda 23 mg’dan az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi bir
olumsuz etki beklenmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Demir bilesigi iceren ilaglar ile tetrasiklinler ve penisilamin’in birlikte uygulanmasindan
sonra oral absorbsiyonda karsilikli bir azalma gozlenebilir.

Demir bilesigi igeren ilaglar, kalsiyum, kinolon ve levodopa tuzlarinin absorbsiyonunu
azaltabilir.

Antiasitler, demir bilegigi i¢eren ilaglarin oral absorbsiyonunu azaltabilir.

Bu ilaglardan herhangi birisi, GRANULOFER uygulandiktan en az 2 saat sonra
kullanilmalidir.

GRANULOFER siit ve siit iiriinleri ile birlikte kullanilmamalidir.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi : A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Iyi yonetilmis epidemiyolojik galismalar ferrrimannitol ovalbuminin gebelik tizerinde ya
da fetusun/yeni dogan c¢ocugun sagligit uzerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir.

GRANULOFER gebelik déneminde kullanilabilir.
Gebelik donemi

Sinirli sayidaki gebe kadindan elde edilen veriler, ferrimannitol ovalbuminin gebelige
veya fetus/yeni dogan bebege higbir yan etkisi olmadigin1 géstermektedir. Bugtine kadar,
higbir ilgili epidemiyolojik veri mevcut degildir.

Kontrollu iki klinik ¢aligmada, ferrimannitol ovalbumin 300 mg’lik glnliikk dozlarda gebe
kadinlara uygulanmistir. Bir ¢alismada, bu etkin madde gebeliklerinin 24. ve 32. haftalarn
arasindaki 172 gebe hastaya verilmistir. Ikinci ¢alismada ise ferrimannitol ovalbumin,
gebeligin 12. haftasindan gebeligin sonuna kadar 201 gebe kadina uygulanmigtir. Her iki
caligmada da fetusun saglig1 tizerinde herhangi bir yan etki saptanmamistir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne sttiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Higbir etki gostermemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullamimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi tizerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlanmigtir: 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). Her bir siklik
grubu i¢inde, istenmeyen etkiler azalan siddete gore siniflandirilirlar.

Gastrointestinal hastaliklar:

Seyrek: Uygulanan doz azaltildiginda veya tedavi sonlandirildiktan sonra genellikle
hafifleyen gastrointestinal hastaliklar (epigastrik distres, bulanti, konstipasyon veya
diyare).

Siyah renkli, kat1 digki.



Hepato-bilier hastaliklar:

Cok seyrek: Sadece bir vakada, hepatik enzimlerin artig1 bildirilmigtir.
4.9. Doz asim ve tedavisi

Higbir doz agimi1 bildirilmemisgtir.

Doz agimi durumunda, bulanti ve kusma ile birlikte gastrointestinal iritasyon olusabilir.
Semptomatik bir tedavi yapilmasi ve absorbe edilmemig ilacin hizli eliminasyonu onerilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapétik grup: Ug degerlikli oral demir preparatlar
ATC kodu: BO3AB

Demir tedavisinin amaci, demir eksikligi durumlarinda degisen hematolojik parametreleri
normale dondirmek ve bunu takiben organizmadaki demir depolarini eski haline
getirmektir.

GRANULOFER’in o6nerilen dozlarda uygulanmasi, degisen hematolojik parametreleri
normale dondiirtr.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Ferrimannitol ovalbuminin farmakokinetik parametreleri, demir eksikligi olan
anemik kadinlara ginliik 2 doz halinde 40 mg Fe” uygulanan bir klinik ¢alismada
incelenmigtir. Ferrimannitol ovalbumin ile tedavi, egri altinda kalan alanda (AUC ¢.}2saa1)
O.giinde (tedavi oncesi) 314.65+67.9’dan, ilacin uygulandigt 3.giinden sonra
1174.44+£1071.8 pg/dl’ye degiserek bir artis gostermistir. ty.x 4-6 saat arasinda
degisirken, bu aralikta Cpax, 49+24.4 -146+101.9 png/dl’ye degismistir (p=0.0104).

Dagilim: Demirin normal yetiskinlerdeki dagilimi, toplam viicut demirinin % 70’1 kan
hiicreleri i¢inde hemoglobin seklinde, %10-20’si ferritin ve hemosiderin halinde
depolanmig olarak, %10 kadar1 da miyoglobin iginde bulunur. %1’den daha az bir kismi1
ise eser miktarlarda sitokromlar ve diger demir i¢eren enzimlerde bulunur.

Eliminasyon: Demirin itrahi i¢in herhangi bir fizyolojik sistem bulunmamakla birlikte
deri, sa¢ ve tirnaklardan; feges, terleme, menstruel kan ve idrarla disik miktarda bir
kayip s6z konusudur. Ortalama ginliikk kayip, erkekler ve postmenapozal kadinlarda 1
mg; premanapozal kadinlarda ise 1.5 mg’dir.



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Ferrimannitol ovalbumin kullanilarak gergeklestirilen klinik 6ncesi giivenlilik ¢aligmalart
simrlidir ve KUB’tin diger boliimlerinde belirtilen risklerin haricinde baska bir riskin
ortaya ¢iktigi gorilmemisgtir. Ferrimannitol ovalbumin ile Gireme toksisitesi ve mutajenite
caligmalart yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Muz aromast

Etil vanilin

Laktoz monohidrat

Sodyum klorir

Sukroz

6.2. Gecimsizlikler

Yok.

6.3. Raf o6mrii

36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Hazirlanan ¢ozeltiyi derhal iginiz, saklamayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

300 mg ferrimannitol ovalbumin igeren 30 adet tek dozluk sageler (kagit/ aluminyum
folyo).

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamisg olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontroli Y 6netmeligt’

ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontroli Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Gaziumurpasa Sok. Bimar Plaza N0:38 D:4
Balmumcu 34349 Besiktas-istanbul

Tel: (0212) 275 39 69 Faks: (0212) 211 29 77
e-mail: erkim@erkim-ilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

135/81

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 26.03.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



