KULLANMA TALIMATI

GENFEROL 100 mg gastrorezistan sert kapsiil
Agizdan ahinr.

« Etkin madde: Her bir kapsiil, 100 mg elementer demire (Fe*?) esdeger 490 mg demir (II) glisin
stilfat kompleksi igerir.

»  Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seliiloz, askorbik asit (vitamin C),
hidroksipropil metil seliilloz (hipromelloz), trietil sitrat, metakrilik asit-etil akrilat kopolimer
dispersiyon, titanyum dioksit, talk, brillant mavisi (E133), giinbatimi saris1 (E110), eritrosin
(E127), kinolin saris1 (E104), jelatin (s1g1ir jelatini).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

«  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Baskalarimin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GENFEROL nedir ve ne icin kullanilir?

GENFEROL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GENFEROL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GENFEROL’iin saklanmas

SR N~

Bashklar1 yer almaktadar.

1. GENFEROL nedir ve ne icin kullanilir?

« GENFEROL demir yetersizliginde kullanilan bir demir ilacidir (antianemik).

«  GENFEROL turuncu govdeli, seffaf kahverengi kapsiil baglig1 olan kapsiildiir.

« GENFEROL, yetiskinlerde ve 6 yas ve lizerinde (20 kg viicut agirligindan itibaren)
kansizlik ile birlikte olan veya olmayan gizli veya acik- belirgin demir eksikliginde,
ozellikle gebelik ve emzirme doneminde beslenme yetersizliginde goriilen demir
eksikligi anemisinde (kansizlik), cocuklukta, gebelik ve emzirmede, diyetle diisiik
demir alimi olan kisilerde, akut ve kronik kan kaybinda goriilen demir eksikligi

anemisinde, kllllamllﬂslfge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZ1AXSHY3SHY3YnUyS3k0Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2.

GENFEROL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GENFEROL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Etkin maddeye veya ilacin igerdigi yardime1 maddelere kars1 hassasiyetiniz varsa,

Yemek borusu darliginiz varsa,

Demir depolanmasi ile ilgili hastalik (hemokromatoz tip 1-4),

Demir birikimine neden olan uzun siireli alyuvar par¢alanmasi (kronik hemoliz),

Alyuvar yapimminin etkisiz oldugu kansizlik (sideroblastik anemi), kursun zehirlenmesi
kansizlig1, Akdeniz anemisi tipi kansizlik (Talasemi)

Diger demir tasiyan yapilarin bozukluguna (hemoglobinopati) bagli gelisen kansizlik
cesitlerinde,

Tekrarlanan ya da kronik kan nakillerinde,

6 yasin altindaki ¢cocuklarda,

6 yas ve lzerinde olup 20 kg viicut agirhigmmin altinda olan c¢ocuklarda
GENFEROL kullanilmamalidir.

GENFEROL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Mide iltihabu, iltihabi barsak hastaligi, mide-barsak iilseri, sindirim kanalinda ucu kapali
bosluk olarak tanimlanan divertikiil gibi mevcut mide-barsak hastaliginiz varsa dikkatli
kullaniniz. GENFEROL’lin yapis1 sayesinde mide barsak kanali ile demirin temasi
azaltildigindan, demire bagli olas1 mide barsak hasarlari en aza indirilmektedir.

Alyuvar yapimini uyarici hormon (eritropoietin) gerektiren kronik bobrek hastaligi olan
hastalarda, agizdan alinan demir emilimi kanda iire diizeyi yliksek bireylerde kotii
oldugundan demir damar igine verilmelidir.

Demir eksikligi yahut kansizlig1 agiklanamayan yasi ilerlemis hastalarda demir eksikligi
nedeninin veya kanama kaynaginin GENFEROL ile tedavi Oncesinde dikkatlice
arastirilmasi gerekmektedir.

Ozellikle ¢ocuklarda, demir ilaglar1 zehirlenmeye neden olabilir.

Cocuklarda demir igeren lriinlerin yanliglikla alinmas1 6liimciil zehirlenmeye yol agabilir.
Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

GENFEROL ile tedavi sirasinda dislerde renk degisimi goriilebilir. Bilimsel yayinlara gore
tibbi {liriiniin kullaniminin sona ermesinin ardindan, bu renk degisimi ya kendiliginden geger
ya da dis macunu ile fircalama veya profesyonel olarak dislerin temizletilmesi sayesinde
uzaklagtirilir.

GENFEROL karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda ve alkol bagimlilig
bulunanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimniz.

GENFEROL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Kahve, ¢ay, siit ve kola gibi icecekler gibi, demirle kompleks olusturan bitkisel kaynakl yiyecekler

(6rn. tahil ve sebze) iginde bulupanmaddeleri(Om.ifitatlar, gkzalatlar ve fosfatlar), demirin kana
Belge %ﬁﬂfmiﬁq%}ﬁﬂéﬁéaﬁzleSHY3SHY3YnUyS3kOZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kalsiyum igeren yiyecekler ve igeceklerle birlikte es zamanli kullanimi demirin emilimini
azaltacagindan, GENFEROL kalsiyum igeren yiyecek ve igeceklerden ayr1 alinmalidir.

Hamilelik:
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GENFEROL gebelik doneminde kullanim i¢indir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GENFEROL emzirme doneminde kullanim i¢indir.

Arac¢ ve makine kullanma
Arag¢ ve makine kullanimi iizerine olumsuz bir etkisi yoktur.

GENFEROL’iin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
GENFEROL 0,472 mg giin batim1 saris1 igerir. Bu nedenle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Damar voluyla demir kullanim

Damar yoluyla demir kullanimi, agizdan demir kullanimi ile es zamanli olursa tansiyon
diisiikliigiine (hipotansiyona), hatta bayilmaya neden olabilir. Bu nedenle kombinasyon dnerilmez.

Asagidaki ilaclarin demir ile birlikte kullanimi doz ayarlamasi gerektirebilir:

Demir, baglama ile pek ¢ok ilacin emilimini inhibe eder. Bu nedenle asagida bahsedilen ilaglarla
GENFEROL alimi arasinda miimkiin oldugunca uzun bir aralik birakilmalidir. Uygulamalar
arasindaki minimum aralik en az 2 saattir.

Antiinflamatuar (agn kesici / iltihap giderici) ilaglar
Mide barsak kanalinin tahrisi agr1 kesici / iltihap giderici ilaglarin agizdan alimast ile
siddetlenebilir (6rnegin salisilatlar ve fenilbutazon).

Bifosfonatlar (Kemik erimesi tedavisinde kullanilan ‘bifosfanat’ iceren ilaclar)
Demir kemik erimesi tedavisinde kullanilan ilaglar olan bifosfonatlarla birlikte uygulandiginda,

demirin ve bifosfonatin emilimi engellenir.

Kolestramin, Ca*", Mg**, AI’" iceren ilaclar

Demir, kolestramin veya Ca®", Mg?*, AI*" iceren ilaglarla (6rnegin mide asit salgisin1 azaltmak icin
kullanilan antasitler, idame i¢in kalsiyum ve magnezyum tuzlari) birlikte uygulandiginda demirin
emilimi inhibe edilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZ1AXSHY3SHY3YnUyS3k0Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Penisilamin, oral altin bilesikleri L-metildopa, levodopa L-tiroksin

Demirle birlikte alindiginda penisilamin (romatoid artriti tedavi i¢in kullanilan antiromatizmal
ilag), oral altin bilesikleri (romatoid artriti tedavi i¢in kullanilan antiromatizmal ilaglar), L-
metildopa (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag), levodopa (titreme ile seyreden bir
hastalik olan Parkinson tedavisinde kullanilan bir ilag), L-tiroksin (tiroid hastalig1 tedavisinde
kullanilan bir ilag) emilimi azalir. Levotiroksin (tiroid hastaligi tedavisinde kullanilan bir ilag)
iceren ilaglarin demir ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara
verilerek alinmas1 gerekmektedir.

Proton pompa inhibitorleri

Proton pompa inhibitorleri oral demir emilimini azaltabilir ve bu yiizden doz ayarlamasi ya da
intravendz demir iirlinii ile degisimi gerekebilir. Bu konuda klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Florokinolonlar:

Florokinolon grubu antibiyotiklerin emilimi (6rnegin siprofloksasin, levofloksasin, norfloksasin,
gatifloksasin ve ofloksasin) demirle yiiksek oranda azalir. Florokinolon tiirii antibiyotikler,
GENFEROL’den en az 2 saat 6nce veya en az 4 saat sonra alinmalidir.

Tetrasiklinler

Demir tetrasiklinlerle (6rnegin doksisiklin) birlikte agiz yoluyla uygulandiginda demirin ve
tetrasiklinlerin emilimleri inhibe edilir. Doksisiklin ve GENFEROL{in birlikte uygulamasindan
kacinilmalidir. Doksisiklin hari¢ diger tetrasiklinler GENFEROL diger tetrasiklinler ile en az 3
saat ara ile alinmalidir.

Not:

Ag1z yoluyla demir aliminda gaita renginde koyulagma goriilebilir, ancak bu gizli bir mide- barsak-
kanamasma dayanmamaktadir. GENFEROL ile tedavi sirasinda Gaitada gizli kan testi (guaiac
testi) hatali olarak negatif sonug verebilir.

Eger recgeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GENFEROL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

GENFEROL’1i daima doktorunuz tavsiye ettigi sekilde aliniz.

Tiim yas gruplari, viicut agirligi ve dozlama gruplarinda kullanim dozu hastanin ihtiyacina ve klinik
degiskenlerine (6rnegin hemoglobin, ferritin ve transferrin) gore ayarlanmali ve takip edilmelidir.
Glinliik demir dozu kilogram basina 5 mg’ 1 asmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZ1AXSHY3SHY3YnUyS3k0Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedigi siirece olagan doz,

Yetiskinler ve 6 vas ve iizerindeki cocuklar (20 kg veya daha yiksek viicut agirligindan itibaren)

Viicut agirligi (kg) Bir defada alinan Alinma siklig1 Toplam Fe+* miktar
kapsiil sayisi (mg)
>20 1 Glinde 1 defa 100

Yetiskinlerde ve 15 vasindan buyik genclerde (viicut agirhigi 50 ke'in tizerinde olanlarda)

Tedavinin baginda belirgin demir eksikligi olmasi durumunda, yetiskinler ve 15 yasindan biiyiik

gencler i¢in asagidaki dozaj onerilir.

Viicut agirhig (kg) Bir defada alinan Alinma siklig1 Toplam Fe+* miktar
kapsiil say1si (mg)

50 - <60 1 Giinde 2 defa 200

>60 1 Giinde 2-3 defa 200-300

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiiller ¢cignenmeden ve yeterli miktarda su ile birlikte alinmalidir.

Kapsiiller, sabahlar1 bog mide ile (kahvaltidan yaklasik 1 saat 6nce) veya bir 6glinden 2 saat dnce
veya sonra yeterince uzun bir siire aralikla alinmalidir.

Hemoglobin degerleri normale dondiikten sonra (aneminin siddetine gore genellikle ilk 10 hafta
icerisinde) serumdaki ferritin degerlerinin takibi ile oral demir tedavisine viicudun demir depolar1
tekrar dolana kadar devam edilmelidir. Bu siire genellikle 3 ve 6 ay arasindadir.

Not:

Kapsiiliin yutulmasinda giicliik ¢ekiyor veya kapsiilii yutmak istemiyor iseniz, kapsiiliin gévdesini
yutmadan, kapsiil icerigini bir kasiga bosaltarak yutabilirsiniz. Kapsiil igeriginin kasiktan
alimmasinin ardindan, yeterli miktarda su igmelisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

GENFEROL, 6 yas
kullanilmamalidir.

altindaki c¢ocuklarda (20 kg'in altindaki viicut agirliklarinda)

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda doz degisikligini gerektiren herhangi bir klinik veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli bobrek hastaligina bagh eritropoietin eksikligi durumunda, GENFEROL, eritropoietin ile
birlikte verilmelidir.

aeige SHIORIEHR SIS tiren ARl DAREK NN Stay SIS, denoir damar yobuyla, yepilmgelidir.
Karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz degisikligini gerektiren herhanai
bir klinik veri bulunmamaktadir (Bakiniz Boliim 4.4).
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GENFEROL karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda ve alkol bagimlilig1 bulunanlarda
dikkatli kullanilmalidir (Bakiniz Bolim 4.4).

Eger GENFEROL ’iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GENFEROL kullandiysaniz:

GENFEROL den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Demir zehirlenmesi asamalar halinde gerceklesebilir. ilk asamada, yani ilacin agiz yoluyla
alimmasindan sonra ilk 30 dakika ile 5 saat arasinda, huzursuzluk, mide agrilar1i, mide bulantisi,
kusma ve ishal gibi belirtiler goriilebilir. Gaita ¢aysi bir sekilde siyah bir renkte olabilir ve kusmuk
kan icerebilir. Bayilma, ndbet, soluk aligveriste kisa siire durma ve devam etme seklinde degisiklik,
koma goriilebilir.

GENFEROL’ii kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

GENFEROL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, GENFEROL’{in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GENFEROL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

» Soluk almada zorluk, yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, kan basincinda diisme
» Deride asir1 hassasiyet,

+  Cilt kizariklig1, dokiintii,

« Kurdesen (iirtiker).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GENFEROL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZ1AXSHY3SHY3YnUyS3k0Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Diger yan etkiler:
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gdre listelenmistir:
Cok yaygin: 10 hastada 1°’den daha sik goriilebilir.

Yaygin: 100 hastada 1 ila 10’unda goriilebilir.

Yaygin olmayan: 1.000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.
Seyrek: 10.000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

Karin bolgesinde rahatsizlik,

[shal,

Kabizlik,

Midede yanma,

Bulanti,

Kusma.

Bu istenmeyen etkilerin siklig1 dozla birlikte artar.

Tedavi sirasinda demirden kaynaklanan digki renginde koyulasma goriilebilir, bu durum
zararsizdir.

Seyrek
Dis renginde degisim (Tedavi bittikten sonra bu renk degisimi ya kendiliginden ya da dis macunu
ile fircalama veya profesyonel olarak dislerin temizletilmesi ile gecer).

Bilinmiyor

Karm agrisi,

Ust karin agris1,

Gastrointestinal (mide barsak kanalinda) kanama,

Dilde geri doniisiimlii renk degisikligi,

Oral mukozada (agi1z i¢inde) geri doniisiimlii renk degisikligi.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZ1AXSHY3SHY3YnUyS3k0Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5. GENFEROL’iin saklanmasi
GENFEROL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Bu ilac1 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda, kuru bir yerde ve isiktan uzakta
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GENFEROL'ii kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GENVEON Ilag San. ve Tic. A.S.
Maslak-Sariyer / ISTANBUL Tel: 0 212 376 65 00

Faks: 0212213 53 24

Uretim yeri: BERKO Ilag ve Kimya San. A.S.
Sultanbeyli / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 24.10.2025 tarihinde onaylanmuigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZ1AXSHY3SHY3YnUyS3k0Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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