KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FERPLEX oral soliisyon 60 mg
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: 22.5 ml’lik her bir flakon, 60 mg Fe™ (i¢ degerli demir)’e esdeger miktarda
demir siiksinil kazein (demir proteinsiiksinilat) igerir.

Yardimec1 maddeler:

Sorbitol 2.1¢g
Propilen glikol 1.5¢
Sodyum sakkarin 0.0225 g
Sodyum metil-4-hidroksibenzoat 0.0675 g
Sodyum propil-4-hidroksibenzoat 0.0225 g

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral soliisyon
Saydam kahverengi soliisyon

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Cocuklarda ve yetiskinlerde, yetersiz beslenme, malabsorbsiyon, hamilelik, emzirme ve kan
kayiplarindan ileri gelen demir eksikligi anemilerinde koruyucu ve tedavi edici olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhgi ve siiresi:

Yetiskinler tarafindan giinde 1 ya da 2 flakon (60-120 mg Fe™ e esdeger), iki esit doza bsliinmiis
olarak tercihen yemeklerden 6nce alinir.

Ciddi demir eksikligi anemisinde hekimin &nerilerine gore doz yiikseltilebilir.
Hemoglobin tayini ve 6zellikle tedavinin ilk 2 ayinda 3 haftalik aralarla retikiilosit sayiminin
yapilmasi hastanin tedaviye verdigi cevabin izlenmesi agisindan yararlidir. Ayrica gerekli

goriildiigiinde serum ferritin ve demir seviyelerinin de izlenmesi gerekli olabilir.

Tedavi siiresi: Viicut demir depolar1 normal diizeye gelinceye kadar (genellikle 2-3 ay) tedaviye
devam edilmelidir.

1/6



Uygulama sekli :
FERPLEX oral yoldan direkt olarak flakondan ya da su ile seyreltilerek igilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger hastaliklarinda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon : Doktorun nerisine gore tercihen yemeklerden dnce giinde 1.5 ml/kg
seklindeki dozaj ikiye boliinerek uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon : Yaglilardaki uygulama aynen yetiskinlerdeki gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Icerdigi maddelerden herhangi birine kars: asir1 duyarlilikta, hemokromatozis, hemosiderozisde,
aplastik, hemolitik, sideroakrestik anemilerde, kronik pankreatit ve karaciger sirozunda
kullanilmamalidir.

Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.
4.4.0zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Cocuklarin ulasabilecegi yerden uzak tutulmalidir..

Demir eksikligi veya demir eksikligi anemisinin temelinde yer alabilecek hastaliklar tespit
edilmeli ve bu hastaliklar uygun sekilde tedavi edilmelidir.

Siit proteinleri igerdiginden bunlara duyarliligi oldugu bilinen kisilerde dikkatle kullanilmalidir.

Tolerans veya bagimlilik riski agisindan 6zel bir uyart yoktur. Siirekli kanama, menoraji veya
hamilelik durumlar haricinde tedavi siiresi 6 aydan uzun olmamalidir.

6 yas alt1 gocuklarda demir igeren iirlinlerin yanliglikla alinmasi/yutulmasi ciddi zehirlenmelere
yol agar. Bu nedenle bu ilaglar1 ¢ocuklarin erigemeyecegi yerlerde saklayiniz. Asiri dozda

alindiginda doktorunuzu ya da zehir danismay1 derhal arayiniz.

FERPLEX oral soliisyon igeriginde, gecikmis alerjik reaksiyona neden olabilecek sodyum metil-
4-hidroksibenzoat, sodyum propil-4-hidroksibenzoat bulunmaktadir.

Asagidaki Durumlarda Kullanimi Dikkatle Degerlendirilmelidir :

Alkolizm, hepatit, aktif infeksiyoz durumlar, enterit, kolit, divertikiilit ve {ilseratif kolit, gibi
intestinal sistemin enflamatuvar durumlari, pankreatit ve peptik ilser.

FERPLEX propilen glikol icermektedir ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyar
gerckmemektedir.

[geriginde bulunan sorbitol E420 nedeniyle, nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilaci kullanmamalart gerekir.
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FERPLEX her flakonda 22.5 mg sodyum sakkarin igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz6niinde bulundurulmalidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Uzun siire ti¢ degerli demirle birlikte alkol kullanim1 demirin absorbsiyonunu ve karacigerde
depolanmay1 arttiracagindan toksisite dogurabilir.

Karbonatlar veya magnezyum trisilikat igeren antiasitler; kahve, siit, yamurta veya bikarbonat,
karbonat, oksalat veya fosfat igeren gida veya ilaglar ile tannik asit igerdiginden dolay1 ¢ay ve
diyetsel lif igeren yiyeceklerle birlikte demir ¢oziinmeyen kompleksler olusturacagindan
absorbsiyon azalabilir. Ayrica tetrasiklinler, bifosfonat grubu ilaglar, kinolon grubu
antibakteriyeller, penisilamin, tiroksin, metildopa, levodopa, karbidopa, alfa metildopa gibi
ilaglarin emilimi demir tarafindan etkilenir. Demir suplemantasyonuna yukarida s6zii edilen gida
veya ilaglardan 1 saat 6nce veya 2 saat sonra devam edilmesi gerekmektedir.

Demir penisilaminin etkisini azaltacagindan ve gerekli oldugu durumlarda her iki ilacin
kullanimi arasinda 2 saatlik bir interval bulundurulmali veya demir alimina kisa intervallerle
devam edilmelidir. Tetrasiklinler ile birlikte her iki ilacin da absorbsiyonu ve sonugta terapotik
etkileri azalir. E vitamini demir yetersizligi anemisi olan hastalarda hematolojik cevabin
gecikmesine neden olabilir; yiiksek dozlarda demir, viicudun E vitamini gereksinimini artirabilir,
her iki ilaci1 birlikte kullanan hastalarin gézlenmesi 6nerilir.

200 mg’1n tizerinde C vitaminin e zamanli uygulamasi demir emilimini artirir.

Kloramfenikol, demir tedavisine yanit1 geciktirebilir.

e Diyagnostik Test Sonuglari ile Etkilesmeler

Ortotoluidin test sonuglari ile yaniltici pozitif sonuglar verir. Demir suplemanlar1 ayrica, Tc 99
m- ile isaretli diyagnostik ajanlarin kemikte tutulusunun azalmasina yol agar. Diskinin rengini
siyaha boyadigindan diskida kan aranmasini zorlastirir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi A’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmamasina ait herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Iyl yonetilmis epidemiyolojik ¢alismalar etkin maddenin gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni
dogan ¢ocugun saghig tizerinde advers etkileri oldugunu géstermemektedir.

FERPLEX gebelik déneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi
FERPLEX laktasyon déneminde kullanilabilir
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F':Jreme yetenegi/ Fertilite
Ureme yetenegi {izerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi tizerine etkisi bildirilmemistir.
4.8. istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan
(= 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); g¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek : Karin agrisi, mide agrisi ve kramp, bulanti, konstipasyon, diyare.

Bu yan etkiler dozun azaltilmasi veya tedavinin kesilmesi ile geger.

Demir preparatlarinin oral kullanimu ile birlikte feges genellikle siyah bir renk alir. Bunun sebebi
absorbe olmayan demir olup zararsiz bir durumdur. Ayrica yiiksek dozlarda demir siilfid
olusumuna bagli olarak idrar rengi koyulasabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biliylik Gnem
tagimaktadir. 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 asim1 ve tedavisi

Akut toksisite ¢aligmalarinda demir proteinsiiksinilatin ¢ok iyi tolere edildigi gosterilmistir; fare
ve ratlarda oral uygulama sonras1 LDs, degerleri 4000 mg./kg. tizerindedir.

Demirin yiiksek dozda alinmint izleyen 6 — 8 saat sliresinde hastada abdominal agri, bulanti,
kusma, diyare ve hematemez goriilebilir. Bu semptomlara uyku hali, sararma siyanoz, sok ve
koma hali de eslik edebilir.

Ipeka surubu ile emesis olusturulup; hasta komatoz ise sodyum bikarbonatla lavaj yapilir. Sivi ve
elektrolit dengesi saglanmalidir ve asidoz igin i.v. sodyum bikarbonat uygulanir. Antidotu
deferoksamindir. Siddetli vakalarda yavas i.v. enjeksiyon seklinde uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grubu: Antianemik ilag.
ATC kodu: BO3AB09
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Demir, hemoglobin olusumunda rol alan, etkin bir eritropoez ve kanin oksijen tagima kapasitesi
icin yeterli miktarda alinmasi gereken esansiyel bir elemandir. Ayrica, miyoglobulin iiretiminde
de benzer bir fonksiyona sahip olan demir, bir¢ok esansiyel enzim igin de bir kofaktordiir.

Demir proteinsiiksinilat, demir III iyonlarinin proteik bir tagiyici olan kazeine bagli oldugu, yari
sentetik bir bilesiktir. Asit ortamda ¢6ziinmediginden demir iyonlarinin midede serbest hale
gecmesi s6z konusu degildir. Bu &zelligi ile diger demir preparatlarindan farkli olarak gastrik
tolerans 6nemli dl¢iide artmig olup, mukozanin tahrisine bagh olarak ortaya ¢ikabilecek bulanti,
mide yanmast gibi yan etkilerin goriilme insidanst son derece diisiiktiir. Demir
proteinsuksinilatin ¢éziintirliigi pH = 6.5’in lizerine ¢ikmast ve duodenumdaki pankreatik
enzimlerin proteik kompleksi pargalamasi ile olusur ve serbest hale ge¢en demir absorbe olur.

5.2.Farmakokinetik dzellikler

Emilim:

Demir proteinsiiksinilatin protein kismi gastrointestinal sivilarla sindirilince demir serbestleserek
emilir. Demir proteinsuksinilat baslica duodenum ve proksimal ¢ekumdan absorbe olur. Demir
eksikligi olmayan bireylerde alinan demirin % 3 ile 10’u absorbe olurken, demir eksikliginde bu
oran, yetersizlikle orantih olarak, % 20 — 30’lara erisir.

Gidalarla birlikte alindiginda absorbsiyonu, bos midedekine kiyasla % ile 1/3 oraninda azalir.

Dagilim:
Hemoglobin’e baglanma orant yiiksektir.

Bivotransformasyon:
Veri yoktur

Eliminasyon: ,
Demirin itrahi i¢in herhangi bir fizyolojik sistem bulunmamakla birlikte deri, sa¢ ve

tirnaklardan; feges, terleme, anne sitii (0.5 — 1 mg./giin), menstruel kan ve idrarla, diisiik
miktarlarda bir kayip s6z konusudur. Ortalama giinliik kayip, erkekler ve postmenopozal
kadinlarda 1 mg.; premenopozal kadinlarda ise 1.5 mg.’dr.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut Toksisite :

Demir proteinsiiksinilat’in fare ve ratlara oral uygulanmasi sonucu LD50> 4000 mg/kg olarak
bulunmustur.

Intraperitoneal yolla uygulama sonucu farelerde LD50= 707 mg/kg ratlarda 708 mg/kg olarak
tespit edilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sorbitol E420

Propilen glikol

Sodyum metil-4-hidroksibenzoat
Sodyum propil-4-hidroksibenzoat
Visne esansi
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Sodyum sakarin

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Kuvvetli asitler ve alkalilerle veya indirgeyici bilesiklerle fiziksel ve kimyasal gegimsizlik
goriilebilir. Demir kan arama testlerini bozabilir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler

30°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

22.5 ml ¢ozelti igeren 10 flakonluk kutularda.

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

=99

Kullanilmamig olan triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ITALFARMACO S.p.A. Italya lisansi ile,

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467

Maslak / Sariyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

198/8

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ilk ruhsat tarihi : 17.09.2001
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

6/6



