KULLANMA TALIMATI

FERRUM HAUSMANN 100 mg/5 ml oral c¢ozelti
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir oral flakon (5 ml), 100 mg elementer demire esdeger 357 mg Demir 111
Hidroksit Polimaltoz Kompleksi igerir.

Yardimci maddeler: Sorbitol, sukroz, krem esansi, sodyum metil hidroksibenzoat, sodyum
propil hidroksibenzoat, sodyum hidroksit, saf su.

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

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FERRUM HAUSMANN nedir ve ne icin kullanilir?

FERRUM HAUSMANN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FERRUM HAUSMANN nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FERRUM HAUSMANN 1n saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. FERRUM HAUSMANN nedir ve ne icin kullanilir?

FERRUM HAUSMANN, demir IIl hidroksit polimaltoz kompleksi iceren ve agizdan
kullanilan bir ¢ozeltidir. Her bir FERRUM HAUSMANN 100 mg/5 ml oral ¢ozelti flakonu (5
ml), 100 mg elementer demire esdeger 357 mg demir III hidroksit polimaltoz kompleksi
igerir.

FERRUM HAUSMANN her kutuda her biri bir i¢imlik (5 ml) 20 adet flakon igerir.
FERRUM HAUSMANN anemili veya anemisiz tiim demir eksikligi tedavisinde kullanilir.
Demir eksikligi tanisinin uygun laboratuvar testleri ile dogrulanmasi gereklidir.

2. FERRUM HAUSMANN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FERRUM HAUSMANN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ



e Eger etkin madde demir (III) hidroksit polimaltoz kompleksine ya da icerdigi diger
yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarliliginiz (alerji) varsa

e Eger sizde demir yliklenmesi durumu (hemokromatoz, hemosideroz) varsa

e Eger demir kullanim bozuklugunuz (kursun anemisi, sideroblastik anemi) ve “Akdeniz
anemisi” (talasemi) hastaliginiz varsa

e Eger demir eksikligine bagli olmayan aneminiz (hemolitik anemi, B12 vitamini
eksikligine bagli, megaloblastik anemi gibi) var ise kullanmayiniz.

FERRUM HAUSMANN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Enfeksiyonunuz veya tiimoriiniiz varsa FERRUM HAUSMANN’1 almadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza sdyleyiniz.

Enjekte edilebilir demir preparatlar ile tedavi ediliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz. Bu tiir demir preparatlar1 FERRUM HAUSMANN ile aym anda
kullanilmamalidir.

Anemi, her zaman bir doktor gézetiminde tedavi edilmelidir. Tedavi basarili olmazsa, tedavi
tekrar gdzden gegirilmelidir.

Ek demir uygulamasinin bir sonucu olarak asir1 demir yiiklenmesi riski oldugundan, kan nakli
aldiysaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Asagidaki durumlarda doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

e Bagska hastaliklariniz varsa
e Eger alerjik durumunuz varsa
e Bagska ilaglar kullaniyorsaniz (regetesiz satilan ilaglar dahil)

Agizdan demir ilaglarinin 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.

Cocuklarda demir iceren lriinlerin yanliglikla alinmasi1 6liimciil zehirlenmeye yol agabilir.
Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

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

FERRUM HAUSMANN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FERRUM HAUSMANN yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra alinmalidir.

Siit ile beraber alinmamalidir. Kalsiyum iceren iiriin ve ilaglarla birlikte alinmamalidir. Arada
en az 2 saat siire birakilmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



FERRUM HAUSMANN’1 doktorunuzun Onerisiyle hamilelikte demir takviyesi olarak
kullanabilirsiniz.

FERRUM HAUSMANN’1 doktorunuz, gebelik haftasina, gebenin var olan/tespit edilen
hastaligina ve diger 6zelliklerine gore degerlendirerek kullanip kullanilmamasini onerir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Demir III hidroksit polimaltoz kompleksinin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

FERRUM HAUSMANN’1 doktorunuzun onerisiyle emzirme doneminde demir takviyesi
olarak kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanin
Arag¢ ve makine kullanma becerisi lizerine bilinen bir etkisi yoktur.

FERRUM HAUSMANN’mn icerig¢inde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu ila¢ her 5 ml oral ¢ozelti basina 500 mg sukroz ve 1 gram sorbitol igerir. Bu durum,
diyabet hastalarinda g6z oniinde bulundurulmalidir. Dislere zararl olabilir.

Sorbitol bir fruktoz kaynagidir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan sizin (veya
cocugunuzun) bazi sekerlere karsi intoleransinizin oldugu sdylenmisse veya eger size (veya
cocugunuzda) glikozun viicut tarafindan pargalanamadigi nadir bir genetik hastalik olan
kalitsal fruktoz intoleransi hastaligi teshisi konmussa bu ilaci almadan (veya c¢ocugunuz
almadan) 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Icerdigi sodyum metil hidroksibenzoat ve sodyum propil hidroksibenzoat nedeniyle, alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Bu ilag her 5 ml oral ¢ozelti bagina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani
aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi besinler ve birlikte uygulanan ilaglarla
(tetrasiklinler, antiasitler) iyonik bir etkilesim yapmaz.

Levotiroksin iceren ilaglarin (tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan) FERRUM
HAUSMANN ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara
verilerek alinmasi gerekmektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERRUM HAUSMANN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:



Cocuklar (>12 yag) ve eriskinler:
Anemisiz demir eksikligi: Gilinde yarim veya 1 flakon (50-100 mg)
Demir eksikligi anemisi: Giinde 1-3 defa 1 flakon (100-300 mg)

Demir eksikligi anemisinde, hemoglobin degeri ve ferritin diizeyleri normale donene kadar
tedaviye devam edilmelidir. Anemisiz demir eksikliginde tedaviye ferritin diizeyi normale
donene kadar devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

FERRUM HAUSMANN sadece agizdan kullanim igindir.

FERRUM HAUSMANN yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra alinmalidir.
Giinliik doz, ayr1 dozlara boliinebilir veya bir defada alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
12 yas ve altindaki ¢ocuklar i¢in uygun degildir.

Yashlarda kullanima:
Yetigkinler i¢in belirlenmis olan doz uygulanir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olanlarda kullanim dozu ile ilgili 6zel ¢aligmalar yoktur.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikc¢a bu talimatlari takip ediniz.

Eger FERRUM HAUSMANN "in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FERRUM HAUSMANN kullandiysaniz:

FERRUM HAUSMANN ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

FERRUM HAUSMANN’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu almaniz gereken saatte aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FERRUM HAUSMANN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz FERRUM HAUSMANN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii tedavi siiresi demir metabolizmasinin durumuna ve kan

degerlerinin normallesmesine baglidir. Normal kan degerleri elde edildikten sonra viicuttaki
demir depolarinin dolmasi i¢in en az 1 ay daha devam edilmesi tavsiye edilir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, FERRUM HAUSMANN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, FERRUM HAUSMANN’1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi
e Siddetli dokiintii

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

Cok yaygin:
e Diski renginde degisiklik
Yaygin
. Ishal
. Bulant1
o Karin agris1 (hazimsizlik, karnin iist kisminda kaburgalarin hemen altinda olusan
rahatsizlik, karin sisligi dahil)
. Kabizlik

Yaygin olmayan:

Kusma (regiirjitasyon dahil)

Dislerde renk degisikligi

Midede iltihaplanma (gastrit)

Kasint1

Dokiintii (makiiler dokiintii ve biilloz dokiintii dahil)
Kurdesen

Cildin kizarmas1 (eritem)

Bas agris1

Seyrek:
o Kas kramplar (istemsiz kas kasilmasi, titreme dahil)
e Kas agris1 (miyalji)



Cok Seyrek:
e Astim

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.

5. FERRUM HAUSMANN’1n saklanmasi

FERRUM HAUSMANN'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERRUM HAUSMANN'1 kullanmayniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FERRUM HAUSMANN’1
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4 34467
Maslak/Sartyer/Istanbul

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Esenyurt/ Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.



