KULLANMA TALIMATI

SUCROXA 100 mg/5 ml IV Enjeksiyonluk Cozelti
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: 5 mL’lik her bir ampul, 100 mg (20 mg/mL) elementer demire esdeger
2700 mg demir (III) hidroksit siikroz kompleksi igerir.
o Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in).

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢c hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SUCROXA nedir veneicin kullanilir?

2. SUCROXA ’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SUCROXA nasul kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. SUCROXA ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadur.

1. SUCROXA nedir ve ne icin kullanilir?

SUCROXA, her ampulde (5 mL) 100 mg (20 mg/mL) elementer demire esdeger 2700 mg
demir (IIT) hidroksit siikroz kompleksi icerir. SUCROXA demir yetmezligine bagl kansizlik
durumlarinda damar i¢ine uygulanmak iizere gelistirilmis bir ilagtir.

Her kutuda koyu kahverengi, homojen ¢6zelti iceren 5 ampul bulunmaktadir.

SUCROXA’nin aktif maddesi olan demir, kanda oksijen tasinmasi igin gerekli olan bir
maddedir. Demir, kan hiicreleri i¢cinde hemoglobin adli bir maddenin yapisinda bulunur ve
oksijen tasimakla gorevlidir.

SUCROXA,

e Mide-bagirsak sisteminden demirin emilmesinde bozulma nedeniyle kansizlik gelismisse,

e Mide-bagirsak sistemindeki siddetli kanama nedeniyle demir eksikligine bagl kansizlik
gelismisse,

e Midenin tamaminin veya bir kisminin alinmasi nedeniyle demir eksikligi ve kansizlik




gelismisse,

e Demir eksikligine bagl kansizlig1 olan ve agiz yoluyla alinan demiri tolere edemeyen
hastalarda,

e Demir eksikligi nedeniyle kansizlik gelisen ve agiz yoluyla alinan demirin yeterli diizeyde
etki gostermedigi hastalarda,

e Doktorunuz, demir depolarimizin hizla doldurulmasinin gerektigine ve bu nedenle demir
uygulamasina karar verdiyse,

e Eritropoetin (EPO) (kan yapimini uyaran bir hormon) tedavisi alan diyaliz (kanin
temizlenmesi islemi)e bagimli olan veya olmayan kronik bobrek yetmezligi hastalarinda
demir eksikligi varliginda kullanilmaktadir.

SUCROXA gebeligin ilk 3 aylik doneminde dnerilmemelidir. Gebeligin ikinci ve {igiincii 3
aylik doneminde ise hekimin zorunlu buldugu hallerde kullanilmalidir.

2. SUCROXA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SUCROXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Damar i¢ine uygulanan demir ilaglari, ciddi ve yasami tehdit eden (anafilaktoid veya anafilaktik
olarak bilinen) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Demir siikrozun da dahil oldugu damar igine
uygulanan kompleks demir ilaglar1 daha Onceden sorunsuz kullanilmis olsalar dahi asiri
duyarlilik reaksiyonlar1 bildirilmistir. Kounis sendromuna (kalp krizi ile sonuglanabilen alerjik
nedenlerden olusan kalp damar1 daralmasi) olarak ilerleyen durumlar da bildirilmistir. Bununla
birlikte daha once ferrik glukonat veya demir dekstran gibi damar i¢ine uygulanan demir
ilaclaria karst asir1 duyarliligi olan hastalarda SUCROXA uygulanarak gerceklestirilen pek
cok calismada SUCROXA nin iyi tolere edildigi goriilmistiir.

Eger,

e SUCROXA'’ya ya da i¢indeki madde veya yardimci maddelerden birine alerjik (asir1 duyarli)
iseniz

o Daha Once baska bir enjekte edilebilen demir ilacina alerjik (asir1 duyarli) reaksiyonlariniz
oldu ise,

e Viicudunuzda asir1 demir yiiklenmesi s6z konusu ise veya demir kullanimi ile iligkili bir
pronlem varsa,

e Kansizliginiz demir eksikligine bagh degilse,

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse size SUCROXA verilmemelidir. Emin
degilseniz, SUCROXA almadan 6nce doktorunuzla konusun.

SUCROXA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e SUCROXA uygulandiktan sonra nadiren de olsa bayilma, tansiyon diismesi, solunum
sikintisi, havale gibi hayati tehdit edebilen alerjik olaylar goriilebilir. Bu tip olaylar demir
iceren pek ¢ok ilacin damar i¢i kullanilmasi sirasinda gézlenmektedir. Bu nedenle damar
icine SUCROXA uygulamasi sirasinda da bir 6nlem olarak acil yasam destegi i¢in gerekli
donanimlar hazir edilmelidir.

e Illag alerjisi gecmisiniz varsa,

e Karaciger rahatsizliginiz varsa veya enfeksiyon, astim, egzama, alerji gibi rahatsizliklar
varsa,

e Sistemik lupus eritematozus (ates, giigsiizliik, yorgunluk, eklem agrilari, yiiz, boyun ve
kollarda yaygin cilt dokiintiileri ile karakterize bir bag dokusu hastalig1) mevcutsa,

e Romatizmal artrit (6zellikle el ve ayaktaki bircok sayida eklemi etkileyen yaygin eklem
agrist ve eklem yapisinda bozulma ile karakterize bir hastalik) mevcutsa durumu
doktorunuza bildiriniz.



Cocuklarda demir igeren {iriinlerin yanlighkla alinmasi1 6liimciil zehirlenmeye yol acabilir.
Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

SUCROXA’nin yanlis uygulamasi iiriiniin uygulama yerinden sizarak deride iritasyona ve
uygulama yerinde potansiyel olarak uzun siliren kahverengi renk degisikligine neden olur. Bu
durum olustugunda uygulamaya hemen son verilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SUCROXA gebeligin ilk 3 ayinda olan gebelerde test edilmemistir. Eger gebe iseniz, gebe
olma ihtimaliniz varsa veya gebe kalmayi planlamakta iseniz bu bilginin doktorunuz ile
paylasilmasi 6nemlidir. Bu ilac1 almaniz gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SUCROXA’nin i¢indeki demirin anne siitiine ge¢ip gegmedigi ve eger gegiyorsa bu demirin
bebekteki etkileri bilinmemektedir. Bu nedenle SUCROXA emzirme doneminde annenin
saglayacag fayda ile bebege olabilecek etkiler degerlendirilerek kullanilmalidir.

Arac ve makine kullanimm
Damar i¢i yolla SUCROXA kullananlarda bazen bas donmesi, kafa karisiklig1 ya da sersemlik
gibi belirtiler olabilir. Bu belirtiler geginceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

SUCROXA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ag1z yolundan alinan demirin bagirsaklardan emilimini azaltabilecegi icin SUCROXA oral
demir ilaglar1 ile birlikte kullanmaymiz. Agiz yolundan alinan demir tedavisi son
SUCROXA dozundan en az 5 giin sonra baglanmalidir.

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. SUCROXA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Eriskinlerde; 1-2 ampul (100-200 mg demir) SUCROXA, haftada 1-3 kez seklinde uygulanir.
Hemodiyaliz hastalarinda toplam doz, 10 dozda uygulanacak sekilde 1000 mg’dir.
Gerektiginde Onerilen doz tekrarlanabilir. Doz uygulama sikligi haftada 3 defadan fazla
olmamalidir.

Uygulama siiresince oral demir alim1 kesilmelidir.

SUCROXA size alerjik reaksiyonlara uygun miidahale edilebilecek bir ortamda verilecektir.
SOCROXA’y1 her aldiginizda en az 30 dakika doktor veya hemsire tarafindan gozlem altinda
tutulacaksiniz.



Uygulama yolu ve metodu
SUCROXA, sadece damar i¢i yoldan uygulanmasi gereken bir ilagtir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim
SUCROXA’nin ¢ocuklarda kullanilmasi onerilmez.

Yashlarda kullanim
Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi
Bobrek yetmezligi olanlarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Karaciger yetmezliginiz varsa doktor veya eczaciniza danisiniz.

Eger SUCROXA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla SUCROXA kullandiysamz:
Doktorunuz sizin i¢in en uygun dozu belirleyecek ve damar i¢i yoldan uygulayacaktir.

SUCROXA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
SUCROXA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SUCROXA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SUCROXA nin 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, SUCROXA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e Alerjik reaksiyonlar (diisiik kan basinci (bas donmesi, sersemlik, bayilma), yiizde sisme,
zor nefes alma, Kounis sendromu olarak adlandirilan potansiyel olarak ciddi bir alerjik
reaksiyonun igareti olabilen gogiis agrisi).

Bazi hastalarda bu alerjik reaksiyonlar ciddi ve yasami tehdit eden (anafilaktoid veya
anafilaktik olarak bilinen) sekilde olabilir. Alerjik reaksiyon gecirdiginizi diisiiniiyorsaniz
doktorunuza veya hemsirenize hemen bildiriniz.

Diger yan etkiler sunlardir:



Yaygin
e Gegici tat bozukluklari

e Tansiyon diismesi veya yiikselmesi
e Hasta hissetme (bulanti)

e Enjeksiyon/infiizyon yerinde agri, iritasyon (tahris), kasinti, hematom (bolgesel kan
birikmesi) veya renk degisikligi gibi reaksiyonlar

Yaygin olmayan
e Kaginma ve dokiintii

e Kas spazmi, agris1 veya kramp

e Soluk alip vermede giicliik, nefes darligi
e Bas agrisi

e Sersemlik hissi

e Karincalanma veya batma hissi

e Dokunma hissi kayb1 veya azalmasi (hissizlik)
e Piht1 olugsmasina bagli damar sisligi

e Damar iltihab1

e Kusma

e Karin agrisi

e Yiiz kizarmasi, yanma hissi

e Kabizlik

e Ishal

e Eklem agrisi

e Kol ve bacak agrisi

e Sirt agrisi

e Usiime hissi

e Halsizlik ve yorgunluk

e Eller ve ayaklarda sisme

e [Kandaki karaciger enzimlerinde (ALT, AST, GGT) artis
e Serum ferritin diizeylerinde artis

e Devamli olan kas agrisi

e Bayginlik

e Uykusuzluk veya uyku hissi

e Carpinti

e Idrar rengi degisikligi

e (GOgis agrisi

e Terlemede artis

o Ates

e Kanda laktat dehidrojenaz degerlerinde artis (doku hasarmin bir gostergesidir)



Bilinmiyor

e Kafa karisikligt hissi

e Konsantrasyon kaybi, konsantrasyon baskilanmasi

e Gerginlik hissi

o Titreme

e Nefes almay1 zorlastirabilecek sekilde ylizde, agizda, dilde veya bogazda sisme
(anjioddem)

e Nabiz sayisinda azalma

e Nabiz artis1

e Dolasimin durmasi

e Kan pihtisina neden olabilecek damar iltihabi

e Hava yollarinin ani daralmasi

o Kasinti

e Deride kirmiz1 ve kagintili kabarma, deride kizarikliklar veya dokiintii

e Soguk terleme

e Genel hastalik hissi

e Soluk cilt

¢ Ani hayat1 tehdit eden alerjik reaksiyonlar

e Kounis sendromu (gogiis agrisi ile goriilen alerjik reaksiyonlar)

e (Grip benzeri belirtiler (ilag uygulamasini takiben birkag saat ile birkag¢ giin sonrasinda
olusabilir ve yiiksek ates ile birlikte kas ve eklem agris1 gozlenir).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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. SUCROXA’nin saklanmasi
SUCROXA’y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde 1siktan koruyarak saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SUCROXA y1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SUCROXA’y1 kullanmayiniz.

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


http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:

SIBU Pharm Ila¢ Sanayi ve Dis Ticaret Anonim Sirketi
Orug¢ Reis Mah. Giyimkent 6.Sk. Giyimkent Sitesi B59
Blok No.:57A

Esenler / ISTANBUL

Tel: 0212 438 28 78

Faks: 0 212 438 46 77

Uretim yeri:

Haver Trakya Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ulas OSB Mah. D100 Cad. No:28/1, Ergene 2 OSB
Ergene/ TEKIRDAG

Tel: 0 282 655 55 05

Faks: 0 282 655 55 32

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
Asagidaki bilgiler bu ilac1 uygulayacak saghk personeli i¢indir:

Uygulama
Her SUCROXA uygulamasi sirasinda ve sonrasinda asiri duyarlilik reaksiyonlar1 belirti ve
semptomlar1 i¢in hastalar1 dikkatle izleyin.

SUCROXA, ancak tam resiisitasyon olanaklarinin saglanabildigi ve personelin anafilaktik
reaksiyonlar1 hizli bir sekilde degerlendirip tedavi edebilecegi bir ortamda uygulanmalidir. Her

SUCROXA uygulamasini takiben hastalar en az 30 dakika boyunca advers etkiler agisindan
gozlenmelidir.

Uygulama sekli:

SUCROXA, sadece intravendz yoldan uygulanmasi gereken bir iiriindiir. Uygulama yavas
intravendz enjeksiyon, intravendz damla inflizyon veya diyaliz makinasinin vendz yolu
kullanilarak yapilabilir.

SUCROXA uygulanirken paravendz sizintidan kaginilmalidir. Eger paravendz sizinti olursa
agr1, enflamasyon ve kahverengi renk degisimi olabilir.

Intravenéz damla infiizyon
SUCROXA sadece %0,9’luk Serum Fizyolojik (NaCl) ile dilue edilmelidir.
Inflizyondan hemen énce seyreltme yapilmali ve ¢ozelti asagidaki gibi verilmelidir:

SUCROXA dozu SUCROXA dozu Maksimum dilue Minimum
(mg demir) (ml SUCROXA) edilebilecek steril %0,9 Infiizyon Zamani
NaCl ¢ozelti hacmi
50 mg 2,5 ml 50 ml 8 dakika
100 mg 5ml 100 ml 15 dakika
200 mg 10 ml 200 ml 30 dakika




Stabiliteyle ilgili nedenlerle, SUCROXA daha diisiik konsantrasyonda seyreltilmemelidir.

Intravenéz enjeksiyon
SUCROXA yavas enjeksiyon olarak yapilabilir. 1 ml diliie edilmemis SUCROXA 1 dakikalik
stirede verilebilir. Bir seferde 10 ml’den (200 mg demir) fazla enjeksiyon yapilmamalidir.

Diyaliz makinasinin venoz yoluna enjeksiyon
SUCROXA tipki intavendz enjeksiyonda oldugu gibi hemodiyaliz sirasinda diyaliz makinasinin
vendz ucundan verilebilir.

Gecimsizlikler

Bu ilag¢ bolim %0,9 m/V sodyum kloriir disinda herhangi bir ilag ile karistirilmamalidir. Diger
ilaclar ile karigtirildiginda diger ajanlarla etkilesime girme ve ¢okelme riski vardir. Cam,
polietilen ve PVC disinda kaplar ile ge¢imi konusu bilinmemektedir.

Saklama kosullar:
Mikrobiyolojik a¢idan iirlin agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. SUCROXA seyreltildikten
sonra oda sicakliinda 6 saat stabildir.

Kullanim

Ampuller kullanilmadan 6nce ¢okelti ve hasar konusunda goézle kontrol edilmelidir. Sadece
homojen ve ¢okeltisiz ¢ozeltileri kullaniniz.

Seyreltilmis ¢ozelti kahverengi ve berrak goriiniir.
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