KULLANMA TALIMATI

INFEROSE® L.V. 100 mg/5 ml Infiizyonluk Konsantre Céozelti iceren Ampul

Damar icine (intraven6z) uygulanir.

e Etkin madde : Her 5 mI’lik ampul, 100 mg Demir(Ill)’e esdeger 2700 mg Demir III-Hidroksit-
Sukroz kompleksi igerir.
o Yardimci maddeler : Sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

INFEROSE nedir ve ne icin kullanilir?

INFEROSE’yi kullanmadan once dikkat edimesi gerekenler
INFEROSE nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

INFEROSE nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

RN~

1. INFEROSE nedir ve ne icin kullanilir?

e INFEROSE, Demir III-Hidroksit-Sukroz kompleksi igeren, damar i¢ine uygulanan ampul
formunda bir ilagtir.

e [INFEROSE ampul, koyu kahverengi, berrak olmayan bir sulu ¢ozeltidir.
e Enjeksiyon ¢ozeltisi veya inflizyon i¢in konsantre ¢ozelti 5 ml’lik steril cam ampul i¢indedir.

e INFEROSE i.v ampul 5 mI’lik renksiz, tip I seffaf cam ampullerde ambalajlanir. INFEROSE, 5
adet ampul igeren ambalajda ve kullanma talimatinin igerisinde yer aldig1 karton kutuda takdim
edilmektedir.

INFEROSE; demir takviyesinin gerekli oldugu demir eksikliklerinde kullanilan bir ilagtir.
INFEROSE;

e Agi1z yoluyla alinan demir preparatlarinda emilim problemi (intolerans) yasaniyorsa ,
e Demir depolarina hizla demir saglanmasi gerekli goriildiigiinde,
e Agi1z yoluyla alinan demir preparatlarinin etkisiz oldugu aktif iltihapl barsak hastaliklar1 varsa,

e Hastanin ag1z yoluyla alinan demir tedavisine uyum gosteremedigi durumda kullanilir.
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2. INFEROSE’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

INFEROSE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

¢ Enjeksiyon yoluyla uygulanan demir preparatlarina karsi ya da igerdigi yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

e Demir eksikligine bagli olmayan kansizliginiz varsa,

e Demir fazlalig1 veya demir kullaniminda bozuklugunuz varsa,

e Allerjik reaksiyonlara yatkinlik nedeniyle astim, ekzema veya diger cilt allerjileriniz varsa

e Karaciger hastalig1 veya sarilik gecirmisseniz

¢ Aniden ya da siirekli tekrarlayan enfeksiyon durumunuz varsa
INFEROSE’yi kullanmamalisiniz.

INFEROSE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Enjeksiyonun ¢ok hizli uygulanmasi durumunda tansiyon diismesi goriilebilir.

Eger;

Diisiik demir baglanma kapasitesiniz ve/veya folik asit yetersizliginiz varsa alerjik reaksiyon riski
nedeniyle dikkatli olmalisiniz.

Karaciger yetmezliginiz varsa enjeksiyon yoluyla demir kullanilmas1 yalnizca doktorunuzun yarar/risk
degerlendirmesine gore diisiintilebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

INFEROSE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

INFEROSE ya da herhangi bir ila¢ almadan 6nce, hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
oOneri i¢in doktorunuza danisiniz.

INFEROSE’nin, gebeler iizerinde yeterli ¢alismasi olmadigindan agikca gerek duyulursa gebeligin 2.
ve 3. li¢ aylik donemlerinde (trimester) doktor gdzetiminde kullanilmasi diisiiniilmelidir. Gebeligin ilk
lic ayinda kesinlikle kullanilmamasi 6nerilir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INFEROSE ile emziren anneler iizerinde yeterli ¢alisma bulunmamaktadir. Bu nedenle INFEROSE
emziren annelerde ancak mutlaka gerekli olduguna karar verildiginde kullanilmalidir.
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Arac¢ ve makine kullanim

INFEROSE uygulanmasinin ardindan sersemleme, zihin bulaniklig1 ya da bas donmesi goriilebilir. Bu
sikayetleriniz varsa ara¢ ve makine kullanimi gibi dikkat ve konsantrasyon gerektiren, tehlike
potansiyeli olan islerden kaginmalisiniz.

INFEROSE’nin i¢ceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

INFEROSE igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 duyarliliginiz (alerji) yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Es zamanli olarak kullandiginiz ilaglar birbilerinin etkilerini ve/veya yan etkilerini degistirebilir.
INFEROSE ile birlikte agiz yoluyla demir preperatlar1 alinirsa, demir preparatlarinin emilimi
azalmaktadir. Bu nedenle es zamanli olarak uygulanmamasi onerilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INFEROSE nasil kullanilir?

INFEROSE’yi daima tam olarak doktorunuzun belirledigi miktarda aliniz. Siiphe duydugunuz anda
doktorunuz veya eczacinizla kontrol etmelisiniz.

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

Yetiskin ve yashlarda: Kullanilacak INFEROSE dozu kaninizdaki oksijen/karbondioksit tasiyan
hemoglobin adi verilen proteinlerin diizeyi ve viicut agirliginiza gore belirlenir ve bu doz toplam demir
eksikliginize (mg) esittir.

Doktorunuz INFEROSE’nin dozunu sizin i¢in belirlerken toplam demir eksikligi hesaplarina gore
olusturulmus dozaj semasindan yararlanir. Bu semada viicut agirliklar1 ve hemoglobin diizeylerine
gore uygulanacak toplam INFEROSE ampul sayisi belirlenebilmektedir.

Ornegin 70 kg agirliginda, kanindaki hemoglobin diizeyi 90 g/l olan bir kiside uygulanmasi gereken
toplam INFEROSE Ampul sayis1 15 olarak belirlenmistir.
Uygulama yolu ve metodu:

INFEROSE ampuller, doktor kontroliinde ve alerjik reaksiyonlara ve kalp ve solunum sisteminde
karsilasilabilecek durumlara kars1 6nlem alinarak uygulanmasi dnerilir.

INFEROSE ampuller yalniz damar igine (intravendz) uygulama igindir. Enjeksiyon ya da infiizyon
yoluyla yalnizca damar icine uygulanir. INFEROSE kas igine ya da deri altina injeksiyonla
uygulanmamalidir. Damar i¢ine uygulama i¢in 5 ml ampul %0.9 salin ile seyreltilir. Seyreltme i¢in
herhangi bir bagka seyreltme soliisyonu kullanimamalidir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim: Demir sukroz’un c¢ocuklarda giivenilir bir sekilde kullanilmasi heniiz
ispatlanmamaistir. Bu nedenle INFEROSE nin ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmez.

Ozel kullamim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezligi

Bobrek hastastysaniz doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir. Gerektiginde onerilen doz tekrarlanabilir.
Doz uygulama siklig1 haftada 3 defadan fazla olmamalidir.
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Karaciger hastalarinda INFEROSE, ancak ¢ok gerekli oldugunda yarar-risk degerlendirmesinden sonra
kullanilmalidir.

Eger INFEROSE 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFEROSE kullandiysaniz:

INFEROSE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

INFEROSE ile doz agimi durumunda tansiyon diismesi, bas agrisi, kusma, bulanti, bag donmesi, eklem
agrisi, karincalanma, karin agrisi, kas agrisi, ddem ve kalple ilgili rahatsizliklar goriiliir.

Boyle bir durumda destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi doktorunuz tarafindan uygulanacaktir.

INFEROSE’yi kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INFEROSE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e, INFEROSE’in dozunu azaltmaymiz ya da tedaviyi
durdurmayiniz. Ciinkii INFEROSE tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden
olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi INFEROSE'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INFEROSE’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Alerjik reaksiyonlar (Anaflaksi)

- Viicut ylizeyinde sislik (6dem)

- Deri dokiintiisii ya da deride kizariklik

- Sok
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, INFEROSE’ye kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

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

Genel olarak tat almada gecici degisiklik, ishal, ciltte kizariklik, kas agris1 goriiliir.

- Kalp atisinizin hizlandigini hissederseniz,

- Nefes almada zorlaniyorsaniz,

- Solunum yollariizda bir sikint1 hissediyorsaniz,

- Kan basincinizda (tansiyon) diisme, bayginlik olmussa,
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- G0z yanilgilari oluyorsa,

- Uyusma ve karincalanma varsa,
- Sersemleme, bas agris1 varsa

- (Gogiis agrisi varsa,

- Zihin bulaniklig1 varsa

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
- Bulant1
- Kusma
- Karn agnsi
- Ishal
- Tat almada gegcici degisiklik
- Sirt agrisi
Bunlar INFEROSE nin hafif yan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. INFEROSE’nin saklanmasi
INFEROSEyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Uriin acildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

%0.9 salin soliisyonu ile seyreltildikten sonra hemen ya da oda sicakliginda saklandiginda en fazla 3
saat i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra INFEROSEyi
kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INFEROSE’yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Uretici:

Dr. F. Frik Ila¢ San. A.S. Rafarm Pharmaceuticals S.A.
Aydinevler Mah. Sanayi Cad. 42 12 Korinthou

34854 Kiigiikyali-Istanbul N. Psihico

ATINA — YUNANISTAN

Bu kullanma talimati 29.05.2008 tarihinde onaylanmustir.
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