KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
VEGAFERON oral soliisyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
5 ml’lik oral flakon:

Etkin madde:
Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi 100 mg*

Yardimci madde(ler):

Sodyum metil paraben 7.700 mg.
Sodyum propil paraben 0.850 mg.
Sakkaroz 500.000 mg
%70 lik Nonkristalize sorbitol 1000.000 mg
Sodyum hidroksit 0.800 mg

*100 mg elementer demire esdeger
Yardimci maddeler icin bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Oral Soliisyon
Koyu kirmizi, berrak soliisyon.

KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Ozellikle demir eksikligi anemisi basta olmak iizere tiim latent ve manifest demir
eksikliklerinin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi:
VEGAFERON yemekler sirasinda veya hemen yemekten sonra alinmalidir.

Cocuklar (> 12 yas), eriskin ve yashlar:
Latent demir eksikligi: Gilinde 2-1 flakon (50-100 mg)
Ciddi demir eksikligi: Giinde 2-3 defa 1 flakon (200-300 mg)

Tedavi siiresi, demir metabolizmasinin durumuna (azalmig alim, artan ihtiyag, patolojik
kayip) ve eritrosit sayisinin normallesmesine baglidir. Manifest demir eksikliginde
normal kan degerlerine ulagmak ortalama 3-5 aylik tedavi ile olur.

1/7



4.3.

4.4.

Latent demir eksikliginde tedavi siiresi 1-2 aydir.

Demir depolarin1 doldurmak igin, kan parametrelerinin (Hb, Hct, eritrosit) normale
doniisiinden yaklasik bir ay sonrasina kadar tedavi siirdiiriilmelidir.

Uygulama sekli:
VEGAFERON sadece agizdan kullanim igindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
VEGAFERON, ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasin altindaki ¢ocuklarda, su anda rutin kullanim i¢in bir dozaj rejimi tavsiye etmek
icin yeterli veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilardaki uygulama aynen eriskinlerdeki gibidir.

Kontrendikasyonlar

— Igerdigi aktif veya yardimci maddelerden birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu
bilinenler

— Ciddi karaciger ve bobrek hastaliklar

— Diizenli olarak devamli kan transfiizyonlari

— HIV infeksiyonlu hastalarda, demir eksikligine bagli anemi klinik olarak
kesinlestirilmedikge giinliik demir destegi yapilmamalidir.

—  Demir yiiklenmesi bulunanlarda veya demirin kullaniminda bir bozuklugun s6z
konusu oldugu durumlarda;

e Hemokromatozis,

e Hemosiderosis,

e Kursun anemisi,

e Sidero akrestik anemi,

e Talasemide kontrendikedir.

Ayrica demir eksikliginin neden olmadigr anemilerde (6rnegin hemolitik anemi)
kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

e Cocuklar tarafindan yanlighkla fazla miktarda ilacin alinmast akut demir
zehirlenmesine neden olabileceginden, ila¢ g¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde
saklanmalidir. Asir1 dozda alinmasi halinde hastalar, doktor ya da zehir danigmay1
aramalar1 konusunda uyarilmalidir.
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e Enfeksiyona ya da malignansiye bagli anemide, alinan demir, retikiiloendotelyal
sistemde (RES) depolanir ve primer hastaligin tedavisini takiben mobilize olarak
kullanilir.

e Oral demir preparatlarinin kullanimi sirasinda digkinin rengi koyulasabilir; bu
durum, normal olup herhangi bir 6nlem gerektirmez. Diskida gizli kan aranmasi
sirasinda yanilgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme sirasinda tedavinin
kesilmesine gerek yoktur.

e Mide iilseri bulunan hastalara dikkatli verilmelidir.

e Alkolizm ve intestinal inflamasyonlu durumlarda dikkatli kullanilmalidir.

VEGAFERON yardime1r madde olarak sukroz ve sorbitol (E420) icermektedir. Nadir
kaliimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorbsiyon veya siikroz-izomaltoz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

VEGAFERON igerdigi sodyum metil paraben ve sodyum propil paraben nedeniyle
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Demir (IIT) hidroksit polimaltoz kompleksi, kompleks seklinde ve iyonik olmayan demir
icerdiginden besinlerde bulunan unsurlarla (fitatlar, oksalatlar, taninler vb.) veya ayni
zamanda verilen ilaglarla (tetrasiklinler, antiasitler gibi) etkilesimleri yoktur. Buna
karsin demir iyonlar1 (Ferroz tuzlar1), yukarida sayilan maddelerle ¢oziinmeyen kelatlar
olusturarak demir emilimini azaltirlar.

Kalsiyum iceren preparatlarla etkilesme olabileceginden ikisi arasinda en 2 saat zaman
gecmelidir.
Benzer sekilde siit ve siit iirtinleri ile ayn1 anda alinmamas1 onerilmelidir.

C vitamininin demir emilimini arttirdig1 bilinmektedir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi A’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
VEGAFERON’un dogurganlik iizerine etkisi olduguna dair kanit bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hamilelikte demir destegi olarak kullanilir.
Iyi yonetilmis epidemiyolojik c¢alismalar VEGAFERON’un gebelik iizerinde ya da
fetusun/yeni dogan ¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu géstermemektedir.

VEGAFERON gebelik doneminde kullanilabilir.
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Ozellikle 2. ve 3. trimesterde, artan demir gereksinimi demir eksikligine sebep
olabilecegi icin demir takviyesi Onerilmektedir. Hekime damisildiktan sonra gebelik
doneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi
Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi anne siitiine ge¢mektedir. Ancak
VEGAFERON’un tiim dozlarinda, emzirilen c¢ocuk {izerinde herhangi bir etki
ongoriilmemektedir.

VEGAFERON emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanmaya etkisi bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

VEGAFERON’un yapisindaki demir esasen non-iyonik oldugundan FERLOSC]
kullanimi ile iyonize demir igeren preparatlarda goriilen yan etkiler daha az siklikla
goruliir.

Ilaca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygin (= 1/10); yaygimn (= 1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (= 1/1000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (<
1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, astim

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Bas agris1

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Tokluk hissi, epigastrik agirlik hissi, bulanti, kusma, ishal, kabizlik,
abdominal agr1.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Urtiker, deri dokiintiisii, ekzantem, kasinti

Cok seyrek: Lokalize cilt reaksiyonlari

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Seyrek: Idrar renginde degisiklik

Not: Demirden dolay1 siklikla digkida renk degisikligi goriilebilir.

VEGAFERON ile dislerde boyanma simdiye kadar hi¢ gézlenmemistir.
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Diskida gizli kan aranmasi sirasinda yanilgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme
sirasinda tedavinin kesilmesine gerek yoktur.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.
(www. titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99)

4.9. Doz astm ve tedavisi

Doz asim1 durumunda baslangigta epigastrik agri, ishal ve kusma olusabilir ve daha ileri
durumlarda metabolik asidoz, konviilsiyonlar ve koma goriilebilir. Doz asimi
durumlarinda desferroksamin (I.V. olarak baslangigta 1000 mg, sonra iki doza kadar her
4 saatte bir 500 mg) veya kalsiyum disodyum EDTA (I.M. olarak her 4 saatte bir 167
mg/m*; LV. olarak 8-24 saatlik ifiizyon halinde ya da her 12 saatte bire boliinmiis olarak
1 g/m?®) kullanilmas1 6nerilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

5.2.

Farmakoterapétik grup: Ug Degerlikli Oral Demir Preparatlar
ATC kodu: BO3AB

Polintikleer Demir (III) Hidroksit ¢ekirdekleri, yiizeysel olarak non-kovalent baglanmis
Polimaltoz molekiilleri ile ¢evrilidir.

Demir (IIT) Hidroksit Polimaltoz Kompleksi stabildir ve fizyolojik kosullarda i1yonik
demiri salmamaktadir. Poliniikleer ¢ekirdeklerde demir, fizyolojik olarak olusan
ferritine benzer yapida baglanmaktadir ve aktif olarak emilmektedir.

“Yarigsmali bag degisimi” mekanizmasi yolu ile gastrointestinal sivida ve yilizey
epitelinde bulunan demir baglayan reseptorler vasitasi ile demir emilimi gerceklesir.

Demir (III) Hidroksit polimaltoz kompleksinin demir (II) tuzlar1 gibi prooksidatif
ozellikleri yoktur. VLDL ve LDL gibi lipoproteinlerin oksidasyona egilimi azalir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi molekiiliinde, demir III hidroksit ¢ekirdekleri
yiizeysel olarak nonkovalent baglanmis polimaltoz molekiilleri ile sarilmistir. Bu
sekilde fizyolojik ortamda iyonik demir salinmaz ve aktif sekilde absorbe olmasi
saglanir.
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5.3.

6.2.

6.3.

6.4.

Emilim:

Demir barsaklardan dudenum ve proksimal jejunumdan emilir. Barsaklardan demirin
absorbsiyonu kisiden kisiye ve demir eksikligi ihtiyac1 miktarina bagli olarak
degismektedir.

Normal yetiskin bir insanin giinliik demir ihtiyaci 0,5-1 mg’dir. Bu oran menstriiasyon
sirasinda kadinlarda giinliik 1-2 mg’a kadar yiikselmektedir.

Dagilim:
Demirin normal yetiskinlerdeki dagilimi, toplam viicut demirinin %70’1 kirmiz1 kan

hiicreleri i¢inde hemoglobin seklinde, %10-20’si ferritin ve hemosiderin halinde
depolanmis olarak, %10 kadar1 da miyoglobin i¢inde bulunur. %1’den daha az bir kismi1
eser miktarlarda sitokromlar ve diger demir igeren enzimlerde bulunur.

Bivyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Demirin emilmeyen kismi digki ile atilir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri:

Beyaz fare ve siganlarda yapilan hayvan caligsmalarinda viicut agirligina gore kg basina
2000 mg demirin oral yolla uygulanmasini takiben VEGAFERON igin bir LDsy degeri
belirlenememistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi
Sodyum metil paraben

Sodyum propil paraben

Sakkaroz

Non kristalize %70 lik sorbitol
Krem esansi

Sodyum hidroksit

Saf su

Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.

Raf omrii
24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanir.
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6.5.

6.6.

10.

Ambalajin niteligi ve icerigi
10 ve 20 adet 5 ml lik seffaf renksiz camdan yapilmis sise ve plastik kapaktan olusan
flakon ve prospektiis igeren karton kutu.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamais olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj
ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

FARMAKO ECZACILIK A.S.

Baglarbas1, Gazi cd. Gériimce sok .No:6 Uskiidar / Istanbul
Tel.: (0216) 492 57 08, Fax : (0216) 334 78 88

RUHSAT NUMARASI(LARI)
208/48

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHIi
[k ruhsat tarihi: 17.07.2006

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’iin YENILENME TARIHI
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