KISA URUN BILGISi
1. TIBBi FARMASOTIK URUNUN ADI
VELTIFER® 100 mg/5 ml Oral Soliisyon

2.  KALITATIF VE KANTITATIF TERKIiBi

Her 5 ml’lik oral flakon etken madde olarak 100 mg elementel demire esdeger ferrik (Fe*®)
hidroksit polimaltoz kompleksi bulunur.

3. FARMASOTIK FORMU

Flakon

4. KLINIiK BILGILER

4.1 Terapotik endikasyonu

Cesitli nedenlerle gelisen demir eksikligi anemilerinin, latent ve manifest demir eksikligi
durumlarinin tedavisinde endikedir. Gebelikte, telenjektazide, gastrektomi sonrast ve

prematiirite, diisik dogum agirhigi ve ikiz gebelik ile diinyaya gelen yenidoganlarda
profilaktik olarak kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve kullanim sekli

Veltifer oral soliisyon yemekler sirasinda veya hemen yemekten sonra alinmalidir.

Prematiire bebeklerde: 1 damla(3,3mg)/kg/giin

Cocuklarda (1-12 yas): Giinde 1/4-1/2 flakon (25-50 mg)

Cocuklar (>12 yas), eriskin ve yaslilarda;

Latent demir eksikligi: Giinde 1/2-1 flakon (50-100 mg)

Ciddi demir eksikligi: Giinde 2-3 defa 1 flakon (200-300 mg)

Tedavi siiresi demir metabolizmasinin durumuna (azalmis alim, artan ihtiyag, patolojik kayip)
ve eritrosit sayisinin normallesmesine baghidir. Manifest demir eksikliginde normal kan
degerlerine ulagsmak ortalama 3-5 aylik tedavi ile olur.

Latent demir eksikliginde tedavi siiresi 1-2 aydir.

Asagidaki tabloda hemoglobin diizeyi ve viicut agirligina goére Onerilen tedavi siireleri
gosterilmistir.

Tedavi

suresi

(hafta)
Viicut Hb Hb Hb Hb Hb Hb
agirlig %6,0 * %7,5* %9,0 %10,5 %12,0 %13,5
(kg)
35 7 6 7 6 5 4
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40 8 7 8 / 6 5
45 9 7 8 / 6 5
50 9 8 9 / 6 5
55 10 9 9 8 6 5
60 11 9 10 8 7 5
65 12 10 10 9 7 5
70 12 11 11 9 7 5
75 13 11 11 9 7 6
80 14 12 12 10 8 6
85 15 13 12 10 8 6
90 15 13 13 11 8 6

* Hemoglobin seviyesi %9’un altinda olan hastalarda, hizla diizelme saglamak i¢in tedavinin
ilk 2 haftasinda giinliikk doz iki katina (200mg/giin) ¢ikartilabilir ya da parenteral tedavi
uygulanabilir. Bu durumda, 3. haftadan itibaren gilinlilk doz 100 mg’a diisiiriilerek tedaviye
devam edilmelidir.

Hemoglobin derisiminin normale dénmesinden sonra depolarin dolmasi igin 2-3 aylik siire
boyunca, onerilen dozda tedaviye devam edilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Veltifer su durumlarda kontrendikedir;

e Demir eksikliginin neden olmadig1 anemilerde

e Hemolitik anemiler, sideroblastik anemiler, kronik hastalik anemisinde ve tardif
kutandz purpurada
Demir kullaniminda bir bozukluk olan veya demir yiliklenmesi bulunan vakalarda
Formiiliin i¢erigindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjisi olanlarda
Talasemi hastalarinda
Siirekli kan transfiizyonu yapilan hastalarda

Belirgin miktarda demir depolanmas1 ile karakterize hepatik sirozda ise rolatif
kontrendikasyon s6z konusudur.

4.4  Ozel uyarilar ve ézel kullanim tedbirleri

Mide ve barsak tlseri olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Enfeksiyoz veya kansere bagli olusan anemilerde demir retiliilo-endotelyal sistemde
depolanmakta ve ancak primer hastaligin tedavisi ile mobilize olup kullanilmaktadir.

Oral demir preparatlarinin kullanimi sirasinda digkinin rengi koyulasabilir. Bu durum normal
olup, herhangi bir 6nlem gerektirmez.

4.5 Diger ilaglarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri

Demir (III) Hidroksit Polimaltoz Kompleksindeki demir (III) kompleks yapmis oldugundan
yiyeceklerle ve ilaglarla iyonik etkilesime girmesi beklenmez. Antasitler, pankreatik enzim
ekstreleri, kolestramin, siit ve yumurta demir (II) tuzlarinin emilimini azaltir. Alopiirinol,
karaciger sirozu olan hastalarda, karacigerde demir (II) tuzlarimin birikimini artirir. Buna
karsin, demir (II) tuzlar, tetrasiklinlerin emilimini azaltir. Bu yiizden, demir preparatlar1 bu
ilaclarla birlikte kullanilacag1 zaman, 2 saatlik bir aradan sonra kullanilmas1 6nerilir.
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4.6 Gebelik ve laktasyonda kullanim

Gebelik kategorisi: B

Hayvanlarda yapilan ¢aligmalarda herhangi bir fetal risk gozlenmemistir.

Gebeligin ilk trimesterinde yapilan kontrollii calismalar mevcut degildir. Gebe kadinlarda ilk
trimesterden sonra yapilan klinik c¢alismalarda anne veya bebekte herhangi bir istenmeyen
etkiye rastlanmamustir.

4.7 Arac ve makine kullanmaya etkisi
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde bildirilen bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Demir (I1I) Hidroksit Polimaltoz Komplekslerindeki demir (1Il) non-iyonik oldugu igin,
Veltifer soliisyon ile iyonize demir tuz preparatlarinda gozlenen gastro-intestinal iritasyon,
epigastrik dolgunluk, bulanti, diare, kabizlik gibi istenmeyen etkiler nadir olmakla birlikte
konstipasyon yasli hastalarda daha sik gézlenebilir. Alerjik reaksiyonlar ¢ok nadirdir.

4.9 Doz astm

Doz asimina bagli herhangi bir entoksikasyon bildirilmemisse de, bu durumda desferoksamin
ve kalsiyum Disodyum EDTA kullanim1 6nerilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

ATC Kodu:B03AB04

Demir(Ill) Hidroksit c¢ekirdekleri yiizeysel olarak non-kovalent baglanmis polimaltoz
molekiilleri ile ¢evrilidir ve suda ¢oziiniirliigli ¢ok 1yidir. Bu ylizden igindeki (III) degerlikli
demir bir¢ok demir tuzunda oldugu gibi, iyonize olmaz. Bu yiizden de gastrik mukozay: irite
etmez, disleri boyamaz ve hastalar tarafindan ¢ok iyi tolere edilir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Emilim:

Demir (IIT) Hidroksit Polimaltoz Kompleksi biiyiik oranda suda ¢éziinmesi ile karakterize bir
molekiildiir. Fizyolojik kosullarda iyonize olmaz. Hemoglobin ve miyoglobin sentezi baz
alindiginda Demir (III) Hidroksit Polimaltoz Kompleksinin ve demir (II) tuzlarmin fizyolojik
ve terapotik dozlarinda demir emiliminin benzer oldugu gosterilmistir. Demir (III) Hidroksit
Polimaltoz Kompleksi ile demir depolarinin doldurulmasi ve serum ferritin diizeyinin artmasi
demir (I) tuzlarina gére daha uzun zaman alir. Bunun nedeni emilim mekanizmasimnin farkli
olmasidir ve bu farkli mekanizma nedeniyle Demir (III) Hidroksit Polimaltoz Kompleksi ile
zehirlenme de gozlenmez. Emilen demir miktar1 kisinin demir eksikligi miktarina, doza ve
plazma ferritin diizeyine baglhdir.

Giinliik demir ihtiyacinin arttig1 durumlar:
e Gebelik ve emzirme donemi
e Bebekler ve gelismekte olan ¢cocuklar
e Adolesan veya dogurgan yasta kadinlar
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Yas ve duruma gore alinmasi tavsiye edilen giinliikk demir miktarlari:

Yas ve durum Miktar (mg)
0-6 ay bebekler 6
7-12 ay bebekler 10
1-10 yas ¢ocuklar 10
11-18 yas erkekler 12
19 ve tizeri erkekler 10
11-50 yas kadinlar 15
51 ve iizeri kadinlar 10
Gebeler 30
Emzirenler 19
Dagilim:

Ferr6z demir, gastrointestinal mukozadan direkt oarak kana gecer ve hemen transferrine
baglanir. Transferrin demiri kemik iligine tasiyarak burada hemoglobin iginde yer almasini
saglar.

Viicudun ihtiyacini karsilayacak kadar demir saglandiginda, demirin ¢ogu (%70’den fazla)
islevsel olarak bulunurken, fonksiyonel demirin %80’den fazlasi eritrositlerde hemoglobin
olarak, gerisi miyoglobin ve intraseliiler solunum enzimleri iginde (sitokrom) bulunur.
%1°den daha az1 enzimlerin ig¢inde yer alir. Demirin geri kalani1 depo veya transport amaciyla
kullanilir. Total demir miktar1, glinliik alim, kayip ve depolanma ile belirlenir.

Atilim:

Demirin emilmeyen kismi feges ile atilir.

5.3 Preklinik emniyet verileri

Hekimi 1ilgilendirecek veya kisa iiriin bilgisinin 1lgili diger béliimlerinde deginilmemis
preklinik emniyet verisi yoktur.

6. FARMASOTIK BILGILER

6.1 Yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif terkibi

B.6.1.YARDIMCI MADDELERIN KALITATIF VE KANTITATIF MIKTARI

i | Heriml'de | BirFlakonda (5 ml'de) |

B Sorbitol gézeltisi % 70 ! - 200.00mg | 1000.00mg |

| Sukroz ; 10000mg |~ 500.00mg

| Metil p-hidroksi benzoat | 058mg |  290mg
Propil p-hidroksi benzoat | 017mg | 0.85mg |

| Tutti Frutti esansi 0.30 mg 150mg |

} s I ——— "'I_tjﬂ_mlrfie 1 : 500 ml’yé - i

| tamamlanmir. | tamamlanir,
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6.2 Uretimdeki temel proseslerin tanim

- Karnigtirma

- Cozme

- pH ayarlama (gerekirse)

- Saf suyla hacme tamamlama
- Sliziim

- Flakonlara dolum

6.3 Bitmis iiriin spesifikasyonlari

_G-:-r [ | - Hos tat ve kokulu kahverengi—kmmznmél ghzelti,

pH .55-75

Hacim tekdizelidi (20 flakonda) | : En fazla 2/20 flakenun hacmi ortalama hacimin

% 10'undan fazla olabilir.

20 flakonun higbiri etiket degerinin % 20'sinden
fazla olmamalidir.

Tanima
Demir hidroksit polimaltoz

kompleksi : Pozitif (HPLC)
Metil p-hidroksi benzoat : Pozitif (HPLC)
Propil p-hidroksi benzoat ! Pozitif (HPLC)
Miktar tayini )
Etken madde (Fe™ igerigi) |: 18 - 22 mg/mi
Metil p-hidroksi benzoat 1% 90-% 110
Propil p-hidroksi benzoat 1% 90-% 110
ligili maddeler
Serbest Fe*? :Enfazla % 1
Mikrobiyal kalite
Toplam canli aerobik sayimi | : En fazla 10° bakteri / mi
Ve
En fazla 10? mantar / ml
|_ Escherichia coli : Olmamali.

6.4 Gecimsizlik

Ektedir.

6.5 Raf 6mrii, rekonstitiisyon ve/veya ilk agilistan sonraki saklama sartlari ve siiresi
Raf 6mrii 36 aydir.
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6.6 Ozel muhafaza sartlan
25 °C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidur.

6.7 Ambalajin tiirii ve yapisi

Ambalaj sekli
Tip 1T cam flakon

Ambalaj malzemesi

Flakon : Amber renkli Tip I cam flakon
Kapak : Plastik (LDPE) kapak

6.8 Kullanma talimati

“Pozoloji ve kullanim sekli” boliimiinde yazildig: gibi kullanilir.

7. RECETELI-RECETESIZ SATIS SEKLI

Recgete ile satilir.

8. RUHSAT SAHIBININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO

Eczacibasi Ilag Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sk. No.7
Levent/Istanbul

Tel: (0 212) 350 80 00

Faks: (0 212) 350 84 64

9. RUHSAT TARIiHIi-NO

Ruhsat tarihi: 24.07.2006
Ruhsat no: 120/46

10. URETICININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO

Rafarm SA

12, Korinthrou Str, 154 51
N.Psihiko

Atina, Yunanistan

Tel: +30 210 6776550-1
Faks:+30 210 6776552
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