KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TARDYFERON 80 mg Uzatilmis Salimli Kapli Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her bir uzatilmis salimli kapl tablet:
Demir (247,25 mg demir (1) siilfat halinde) 80 mg icerir.

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Uzatilmis Salimli Kapl Tablet

Yuvarlak turuncumsu-pembe renkli kapli tabletler.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

TARDYFERON, demir eksikliginin neden oldugu anemilerin tedavisi ve 6nlenmesinde endikedir:

. Hipokromik anemi durumlarinda

o Kan kaybinin neden oldugu demir eksikligi anemisinde

. Cocuk dogurma c¢agindaki kadinlarda, gelisme donemindeki genclerde ve ileri yaslarda
erigkinlerde goriilen gizli demir yetersizliklerinde

o Hamilelik siiresi, dogum sonrasi, emzirme donemi, agir menstrilasyon kanamalari, devamli kan
verme halleri gibi demir ihtiyacinin arttig1 durumlarda

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Eriskinlerin ve 6 yasin {izerindeki ¢ocuklarin kullanimi i¢indir. Dahilen kullanim igindir.
Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:

TARDYFERON, doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, asagida belirtilen dozlarda
kullanilir:

Demir eksikliginin tedavisi:

6-10 yas arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 1 uzatilmis salimli kapli tablet ( 80 mg Fe™“’e esdeger).

10 yasin tizerindeki ¢ocuklarda ve eriskinlerde: Giinde 1-2 uzatilmig salimli kapl tablet. ( 80-160 mg
Fe?’e esdeger).
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TARDYFERON, ciddi demir eksikligi anemisinde, hemoglobin diizeylerinin 8-9 g/dI’nin altina distiigii
zamanlarda, ti¢ hafta siireyle sabah ve aksam 1 tablet olmak {izere giinde 2 kez alinmalidir. Daha sonra
giinde 1 kez 1 TARDYFERON alinarak tedavi stirdiiriilmelidir.

Demir eksikliginin 6nlenmesi:

Gebelerde: Her giin 1 uzatilmis salimli kapli tablet ( 80 mg Fe*?’e esdeger) ya da gebeligin 4. ayindan
itibaren iki giinde bir uzatilmis salimli kapl tablet

Hafif demir anemisinde, demir eksikligi hallerinde ve depo demir ihtiyacinin artti§i durumlarda giinde 1
kez 1 TARDYFERON alnir.

Tedavi siiresi:

Anemiyi diizeltmek ve demir depolarini normale getirmek i¢in, tedaviye yeterince uzun siire devam
etmek gerekir.

Demir eksikligi tedavisi: Demir depolarindaki azalmanin diizeyine gore, tedaviye 3-6 ay devam
edilmelidir; anemi nedeninin kontrol altina alinamadigi durumlarda bu siire uzatilabilir.

Etkinligin kontrolii, ancak 3 aylik tedavi sonrasindaki degerlendirmede anlamlidir. Bu amagla,
anemideki diizelme (Hb, MGV) ve demir depolarinin yenilenme diizeyi (Sserum ferritin, serum
transferrin reseptor ve transferrin saturasyon katsayisi) degerlendirilir.

Uygulama sekli

Uzatilmig salimli kapli tabletler biitiin olarak yutulmalidir. Tabletler emilmemeli, ¢ignenmemeli, agizda
tutulmamalidr.

Uzatilmig salimli kapli tabletler, gastrointestinal toleransa bagli olarak yemeklerden once veya yemek
strasinda alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger YetmezIligi:

Siddetli bobrek hastaligina bagli eritropoietin eksikligi durumunda, TARDYFERON eritropoietin ile
birlikte verilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
TARDYFERON’nin 6 yasin altindaki ¢gocuklarda kullanim1 uygun degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda herhangi bir doz degisikligine gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

o Demir yiiklenmesi durumlari; 6zellikle talasemi, refrakter anemi ya da aplastik anemi
Hemokromatoz ve hemosideroz

Etkin maddeye ya da 6.1’de listelenen ilacin bilesenlerinden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik
Tekrarlanan kan nakillerinde

6 yasin altindaki ¢ocuklarda yiiksek demir iceriginden dolay1 kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Uyarilar

e  Demir eksikligi veya anemisi agiklanamayan, yasi ilerlemis insanlarda oncelikle demir eksikligi
nedeninin veya hemoraji kaynaginin arastirtlmasi gerekmektedir.
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Enflamatuvar sendromlara eslik eden kan demir diizeyi diisiikligii, demir tedavisine cevap
vermez.

Demir tedavisi, miimkiin oldugunca, demir eksikligi nedeninin tedavisiyle birlikte uygulanmalidir.
Demir siilfat iceren tabletlerin solunmasi, oksiiriik, hemoptizi, bronsiyal stenoz ve / veya akciger
enfeksiyonuyla sonuglanabilen bronsiyal mukozanin nekrozuna neden olabilir (tabletler
semptomlarin baslamasindan birka¢ giin veya ay Once solunsa bile). Yasl hastalar ve yutma
glicliigli ¢ceken hastalar, her hastaya 6zgili inhalasyon riskinin derinlemesine degerlendirilmesinin
ardindan sadece demir siilfat igeren tabletlerle tedavi edilebilir. Alternatif farmasotik formlar
dikkate alinmalidir. inhalasyondan siiphelenilmesi durumunda, hastalar bir doktora basvurmalidir
(bkz.Boliim 4.8).

Literatiire gore, demir takviyesi alan ve kronik bobrek hastaligi, diyabet ve / veya hipertansiyonu
olan yash hastalarda gastrointestinal mukozanin kahverengi-siyah pigmentasyonu (psédomelanoz /
melanoz) nadiren goézlenmistir. Bu pigmentasyon gastrointestinal cerrahiyi etkileyebilir ve bu
nedenle, Ozellikle ameliyat planlandiginda dikkate alinmalidir. Bu nedenle, bdyle bir riski goz
ontinde bulundurarak, cerraha devam eden demir takviyesini tavsiye etmesi Onerilir (bkz. Boliim
4.8).

Agizda ilser olusumu ve dislerde renk degisimi riski nedeniyle, tabletler emilmemeli,
cignenmemeli veya agizda tutulmamali, suyla biitiin olarak yutulmalidir.

Cocuklarda demir igeren iiriinlerin yanlislikla alinmasi 6limciil zehirlenmeye yol agabilir.
Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Onerilmeyen Kombinasyonlar

Demir (tuzlar1) (enjeksiyon yoluyla):

Baygilik veya hatta sok goriilebilir. Bu durumun, demirin kompleks halinden hizla salinmasi ve
transferrin satiirasyonu nedeniyle ortaya ¢iktig1 diisiiniilmektedir.

Dikkate Alinacak Kombinasyonlar

Asetohidroksamik asit

Demirin baglanmasi ile her iki ilag i¢in gastrointestinal emilimde azalma goriiliir.

Kullanim 6nlemlerine tabi kombinasyonlar

Siklinler (oral yolla): Tetrasiklinler ve tetrasiklin tiirevleri

Siklinlerin gastrointestinal emilim oran1 diiser (kompleks olusumu).
Miimkiinse 2 saat arayla alinmalidir.

Entakapon

Entakapon ile demirin baglanmasi1 sonucu demirin ve entakaponun gastrointestinal emiliminde azalma
gortlir.

Magnezyum, aliiminyum ve kalsiyum tuzlari, oksitleri ve hidroksitleri (gastrointestinal mineral
preparatlart)

Demir tuzlarinin gastrointestinal emilim orani diiser. Gastrointestinal mineral preparatlari ile demir
tuzlari ayni anda alinmamalidir. En az 2 saat arayla alinmalidir.

Fluorokinolonlar:

Demir, fluorokinolonlarin emilimini azaltabilir. Demir tuzlar1 ve fluorokinolonlarin kullanimi arasinda
en az 2 saat aralik birakilmalidir.
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e Tiroid hormonlari(tiroksin):
Tiroksinin gastrointestinal emiliminde hipotiroksinemiye yol a¢an bir azalma meydana gelir.
Demir tuzlar ve tiroid hormonlarinin kullanimi arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.

e Penisilamin:
Penisilaminin emilimi azalir. Demir tuzlari ve penisilamin kullanimi1 arasinda en az 2 saat aralik
birakilmalidir.

o Bifosfonatlar:
Demir tuzlarinin oral yolla alinmasinda: Bifosfonatlarin gastrointestinal emilimi azalir.
Demir tuzlar1 ve bifosfonatlar ayni anda alinmamalidir. Demir tuzlari ve bifosfonatlarin kullanimi
arasida en az 30 dakika ile 2 saat aralik birakilmalidir.

e Metildopa, levodopa:
Dopa tiirevlerinin biyoyararlanimi azalir. Demir tuzlar1 ve dopa tiirevlerinin kullanimi arasinda en az 2
saat aralik birakilmalidir.

e Cinko, Stronsiyum
Demir tuzlarini ¢inko ve stronsiyum ile ayni anda almayin (miimkiinse 2 saatten fazla bir aralik birakin).

e Kalsiyum:
Demir tuzlarinin oral yolla alinmasinda: Demir tuzlarinin gastrointestinal emilimi azalir. Demir tuzlari,
kalsiyum igeren yiyeceklerle ve kalsiyum ile birlikte alinmamalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi A

- Bu gebelik kategorisine ragmen hekim, gebenin ilaci kullanip kullanmamasi konusundaki nihai
kararini; gebelik haftasina, gebenin var olan/tespit edilen hastaligina ve diger 6zelliklerine gore
ayrintili yarar-risk degerlendirmesi yaparak vermelidir.

- Risk kategorileri ilacin gebelikteki potansiyel riski konusunda saglik personeline yardimci
olmakla birlikte, hekimin degerlendirmesi esastir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Iyi planlanmis epidemiyolojik galismalar TARDYFERON un gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dogan
¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu géstermemektedir.

TARDYFERON cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanilabilir.

Gebelik donemi

Malformasyon riskini degerlendirmek i¢in gebeligin ilk {i¢ ayinda demir kullanim1 hakkinda sinirli veri
bulunmaktadir.

Klinik ¢alismalardan elde edilen veriler, hamilelik sirasinda demir takviyesinin dogum agirligi, erken
dogum ve yenidogan 6liimii iizerinde hicbir etkisi olmadigini gostermektedir.

Hayvan ¢alismalari lireme toksisitesine isaret etmemektedir (bkz. Bliim 5.3).

Sonug olarak, demir tuzlarinin kullanim1 sadece gerektiginde hamilelik sirasinda dikkate alinacaktir.
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Laktasyon donemi

Anne siitiinde demir az miktarda bulunur. Konsantrasyonu annenin alimi ile ilgili degildir. Sonug olarak,
yenidoganlarda veya bebeklerde herhangi bir etki beklenmez.

TARDYFERON emzirme sirasinda kullanilabilir

Ureme yetenegi (fertilite)
Hayvan ¢alismalar1 erkek ve kadin fertilitesi tizerinde herhangi bir etkiyi isaret etmemektedir.
TARDYFERON’un insanlarda iireme yetenegi lizerine etkisi belirlenmemistir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
TARDYFERON"n ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde ¢ok az etkisi vardir veya hig¢ etkisi
yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Asagidaki tabloda, 649°u TARDYFERON’la tedavi edilen toplam 1051 hastanin dahil edildigi klinik
calismalarda gozlenen ve ilag kullanimryla nedensel iligkisi dislanamayan pazarlama sonrasi deneyimde
veya literatlirde istenmeyen etkiler yer almaktadir.

Advers ekiler MedDRA sistemi organ sinifina gore siralandirilmiglardir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik, iirtiker

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Larenks 6demi
Bilinmiyor: Pulmoner nekroz, Pulmoner granulom, Bronsiyal stenoz, Faringeal {ilserasyon

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Kabizlik, ishal, karinda siskinlik, karin agrisi, digski renginde degisiklik, bulanti

Yaygin olmayan: Anormal digki, hazimsizlik, kusma, gastrit

Bilinmiyor: Dis renginde degisiklik, agizda tlser, gastrointestinal melanoz, 6zofagus yaralanmasi,
0zofagus iilseri

Deri ve derialti doku hastaliklari:
Yaygin olmayan: Kaginti, eritemli dokiintii

Asagidaki istenmeyen etkiler pazarlama sonrasi gozlem doneminde bildirilmistir.
Dis renk degisikligi ve agiz iilseri: yanlis uygulama nedeniyle
Cignenmesi, emilmesi veya agizda tutulmasi durumunda

Hastalar, 6zellikle yash hastalar ve yutma giigliigii olan hastalar, demir siilfat igeren tabletlerin

solunmas1 durumunda bronsiyal stenoza neden olabilen 6zofagus lezyonlar1 (6zofagus iilseri) riski
altinda olabilir. Boliim 4.4).
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Diger 6zel gruplar

Literatiire gore, demir takviyesi alan ve kronik bobrek hastaligi, diyabet ve/veya hipertansiyonu olan
yashh hastalarda gastrointestinal mukozanin kahverengi-siyah pigmentasyonu (psédomelanoz /
melanozis) nadiren gézlenmistir. Bu pigmentasyon gastrointestinal cerrahiyi etkileyebilir (bkz. bolim
4.4).

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne
(TUFAM) 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 asim ve tedavisi

Ozellikle ¢cocuklarda demir tuzlari ile asir1 doz vakalar bildirilmistir. Doz asimu ile iliskili toksisite riski,
20 mg / kg elementer demir dozunda baslar ve 60 mg / kg'dan artar.

Demir zehirlenmesi art arda bes semptomatik asamada gelisir:

- Cogu durumda, nekroza yol agabilecek karin agrisi, bulanti, kusma, ishal ve kanama (hematez,
melaena) ile kombine edilmis gastrointestinal mukozanin tahris belirtilerini igeren bir gastrointestinal
asama.

Gastrointestinal semptomlarin stabilizasyonu veya gerilemesi ile klinik gecikme agamasi.

Anyon aralig1 metabolik asidozu, koagiilopati ve hemodinamik instabilite (hipovolemi, hipotansiyon) ile
organlarin hipoperfiizyonu (akut bobrek hasari, uyusukluk ve koma genellikle konvulsif) baslangicina
sahip sistemik bir agama.

- Yiiksek transaminazlardan koagiilopati ve hepatik ensefalopatiye kadar degisebilen bir hepatotoksisite
asamasl.

Zehirlenme belirtileri azaldiginda bile, gastrointestinal yara iyilesmesi ile iliskili gastrointestinal stenoz
miimkiindiir. Bu nedenle uyar1 isaretlerinin izlenmesi 6nerilir.

Tan1 Oncelikle klinik semptomlara baghdir ve yliksek serum demir seviyesi ve gerektiginde karin
rontgeni (gastrointestinal sistemde tabletlerin varligini dogrular) ile desteklenir. Tedavi miimkiin olan en
kisa siirede baglatilmalidir:

» Semptomatik tedavi: Hasta yakindan izlenmelidir. Sok, dehidratasyon ve asit-baz anomalileri mevcut
uygulamalara gére uzmanlasmis birimlerde tedavi edilmelidir (hastanin solunumunun, kan hacminin, su
ve elektrolit dengesinin ve diiirezinin bakimi).

* Gastrointestinal dekontaminasyon: Bu, belirli durumlarda 6zel bir ortamda diisiiniilebilir, ancak rutin
olarak kullanmlmamalidir. Ozellikle, semptomlari gosteren bir hastada X-ism ile goriilebilen
gastrointestinal sistemde 6nemli miktarda demir tablet veya beton varsa, polietilen glikol ¢ozeltisi ile
bagirsak sulama diisiiniilebilir. Daha sonra atik su berraklasana kadar yapilmalidir.

* Demir selasyon tedavisi: Serum demir konsantrasyonlarina ve semptomlarin siddetine veya
stirekliligine bagl olarak, zehirlenme biiyiikse selatlayici ajan kullanilmasi Onerilir. Birincil terapotik
protokol deferoksamindir. Daha ayrmtil bilgi i¢in, deferoksamin igin KUB'e bakiniz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik Grup: Demir preparati
ATC kodu: BOSAAO7

Demir viicudun hemoglobin olusturmak ve canli dokularmn oksidasyonu igin gerekli temel
bilesenlerinden birisidir.
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Mineral alimi fizyolojik agidan oOnemlidir ve oksijen transferi, ATP iiretimi, DNA sentezi ve
elektronlarin transferi gibi birgok fonksiyon i¢in gereklidir.

Demir Il siilfat iceren TARDYFERON, anemi ve demir yetmezliginden dogan durumlarda kullanilan
uzun etkili bir preparattir.

Etki mekanizmasi:
Demir, hem i¢in merkezi atomdur. Hemoglobinin bir bilesenidir ve alyuvar olusumu i¢in temel atomdur.

Farmakodinamik etkiler:

Demir, fizyolojik ekskresyon mekanizmasi olmadigi i¢in insan metabolizmasindaki dengesi absorbsiyon
yoluyla diizenlenir ve bu yoniiyle diger minerallerden farklidir.

Demir siilfat (FeSO4) alimi, ince bagirsagin proksimal boliimiinde (duodenum ve proksimal jejunum)
yer alan demir tasiyicilart (DMT1) tarafindan kolaylastirilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Demir emilimi, daha ¢ok duedonum ve jejenumun proksimal kisminda gerceklestirilen aktif bir siiregtir.
Demir siilfat ve eksipiyanlarinin kombinasyonu, demir saliniminin siirekli ve progresif olmasini saglar.
Absorpsiyon, emilim demir depolar1 azaldiginda artar ve demir rezervleri yeterli oldugunda azalir.
Belirli gidalarla birlikte alinmas1 veya belirli ilaglarla birlikte uygulanmasi emilimi engelleyebilir (bkz.
Bolim 4.5).

Dagilim:
Demir depolar1 viicutta basta kemik iliginde (eritroblastlar), eritrositlerde, karacigerde ve dalakta

bulunur. Demir, transferrin tarafindan kan yoluyla ile hemoglobine dahil edildigi kemik iligine
tasinmaktadir.

Biyotransformasyon:
Demir bir metal iyonudur, karaciger tarafindan metabolize edilmez.

Eliminasyon:
Demir igin aktif bir atilim yoktur.

Saglikli bireylerde ortalama demir atilim1 0.8-1 mg/giin olarak tahmin edilmektedir.

Demir atilmi esas olarak gastrointestinal sistemle (enterositlerde deskuamasyon, kirmizi kan
hiicrelerinin ekstravazasyonundan olusan heme bozunmasi) gerceklesir. Sindirim sistemindeki fazla
demir diskida elimine edilir.

5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve tireme
fonksiyonu ve gelisimi hakkinda yapilan konvansiyonel ¢alismalardan elde edilen klinik 6ncesi verilere
gore, insanlar i¢in Onerilen dozlarda 6zel bir tehlike goriilmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Maltodekstrin

Mikrokristallin seliiloz

Amonyo metakrilat kopolimer tip A
Amonyo metakrilat kopolimer tip B
Talk

Trietil sitrat

Gliseril dibehenat

Titanyum dioksit

Sar1 demir oksit

Kirmizi1 demir oksit

Sepifilm LP010

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Oda sicakliginda (25°C’nin altinda), 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
30 uzatilmig salimli kapli tablet igceren blister ambalajli kutularda.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI
Pierre Fabre Ilag A.S.

Anel Is Merkezi Saray Mah. Site Yolu Sok. No:5/27 34768 Umraniye — ISTANBUL
Tel: +90 216 636 74 00 Faks: +90 216 636 74 04

8. RUHSAT NUMARASI

181/55

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsatlandirma tarihi: 14/02/1997

10. KUB’iin YENILENME TARIHI
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