
KrsA UnUx nir,cisi

1. BE$Eni rtnni UnUxOx lnr
vi-rER IGpstil

z. xnr,ir^Ltin Vn xaxrlrarir nir,ngiuti
Etkin madde:

Ferro fumarat 175.0 mg (57.5 mg Fe*z'ye egde[erdir.)

Tiamin mononitat 3.50 mg

Riboflavin 3.50 mg

t / Piridoksin HCI 2.00 mg

Nicotinamid 15.00 mg

Folik asit 0.45 mg

Askorbik asit 75.00 mg

Vitamin Bl2 0.030 mg

Kalsiyum pantotenat 5.00 mg

Yardrmcr maddeQer):

Anhidr laktoz 45.00 mg

Sodyum lauril siilfat 2.00 mg

Kroskarmelloz sodyum 13.50 mg

Tartrazin (E102)

Di[er yardrmcr maddeler igin, Bkz. 6.1

3. FARMASOTIT FORN{

Kapstil.

Grivde ve kapak bordo renkli sert jelatin kapstiller iginde homojen giiriintiglii toz

4. KLiNiK Oznr,r,lxr,rn
4.1. Terap6tik endikasyonlar

Vi-FER, demir ve folik asit eksiklifinin yanrsra, B kompleks vitaminleri eksikli[i giiriilen

hallerde veya bu vitaminlere ihtiyacrn arttr[r durumlarda, hamilelerdeki demir, folik asid ve B

kompleks vitamini eksikli[inin iinlenmesi ve tedavisinde endikedir.
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4.2.Powloii ve uygulama gekli

Pozoloii/uygulama srkhfr ve siiresi:

Hekim tarafindan baSka gekilde tavsiye edilmedi[i takdirde giinde 2-3 kapsiil verilir.

Uygulama gekli:

VI-FER a[rz yolu ile ahnrr.

6zel popftlasyonlara ihlkin ek bitgiler:

B6brek/Karacifer yetmezlili:

Hafif-ciddi biibrek ve karaci[er yetnezli[i durumlannda doz azaltrlmast konusunda herhangi

bir bilgi yoktur. Ancak giddetli biibrek hastah[rna balh eritropoietin eksiklili durumunda,

Vi-FER eriropoietin ile birlikte verilmelidir.

Pediyatrik popfi lasyon :

t/ QocuHarda $u anda rutin kullamm igin bir dozaj rejimi tavsiye efinek igin yeterli veri mevcut

delildir. 6 ya$ altr gocuklarda demir igeren iirtinlerin yanhghkla yrtulmasr tiliimctil

zehirlenmelere yol agar.

Geriyatrik popfi lasyon :

Normal dozlukullamlabilir, doz ayarlanmasrna gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Pernisiydz anemide ve miistahzann etkin maddelerinden herhangi birine agrn hassasiyeti

olanlarda ve 6 yaSrn altrndaki gocuklarda konfrendikedir.

4.4. Ozelkullamm uyanlan ve dnlemleri

Demir preparatlan ile tedavi srasmda diglerde renk depigimi giiriilebilir. ilacrn Inrllammrmn

sona ennesinin ardrndan, bu renk depigimi ya kendili[inden geger ya da dig macunu veya

profesyonel olarak diglerin temizlenmesi sayesinde uzaklagtrnlr.

Pernisiy6z anemi ve'di[er megaloblastik anemilerin yalnz folik asidle tedavi edilmesi uygutr

de[ildir. Anemi mevcudiyetinde, nedeni ve tiirii saptanmahdr. Folik asid'in pernisiyiiz anemi

belirtilerini maskeleyebilece[i aklda tutulmah, iizellikle yaghlarda serumdaki 812 vitamini

diizeyi tayin edilmelidir.

6 yagrn altr gocuklarda demir igeren tiriinlerin yanhghkla yutulmasr tiliimciil zehirlenmelere

yol agar. Ozellikle gocuklarda agrn dozda ahndr[rnda doktorun aranmasl gerekir.

Mevcut gastrointestinal hastah[r olan (iirn; inflamatuvar barsak hastah[r, intestinal striktiir,

divertikiil, gastrit, mide ve barsak iilserleri) hastalarda dil&atli kullanrlmaltdr.
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A[rr bdbrek ra]ratsrzh[rna baflr ikincil erihopoitein yetersizli[inde Vi-FER'in eritnopoietin

ile birlikte almmasr gerekir.

VI-FER, 45.0 mg anhidr laktoz igermektedir. Nadir kalrtrmsal galal<toz intoleransr, Lapp

lakfiz yetmezli[i ya da glikoz- galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilacr

kullanmamalan gerekir.

Bu trbbi tiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma ba$r herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu trbbi tirtin tartrazin igermekte dfu.Tatfrazrn, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Difer trbbi iirfinler ile etkilegimler ve di[er etkitegim gekilleri

Magnezyum hisilikat ve karbonat gibi antiasidlerle birlikte ahndr[rnda tedavi cevapsrz

kalabilir. Siit ve Snrmurta, demir emilimini azalt;u,. Tehasiklinlerle birlikte verilmemelidir.

ilacrn mutlaka ahnmasr gerekiyorsa birkag saat arayla verilmelidir. Levadopa ile birlikte

verildi[inde, levadopa'mn Parkinson tedavisi tizerindeki etkisini azaltabilir.

Oral demir ahmr doksisiklinin enterohepatik dolagrrum ve absorpsiyonunu inhibe eder.

Kombinasyondan kagrmlmahdr.

Demir fizlan fluorokinolonlar ile birlikte ahndrlrnda absorpsiyon ciddi gekilde bozulur.

Norfloksasiru levofloksasin, siprofloksasin, gatifloksasin ve ofloksasin absorpsiyonu demir ile

Tiroid hormonlan ile birlikte ahndrklannda tiroksin absorpsiyonu demir tarafindan inhibe

edillr, bu durum tedaviyi etkiler.

Demir ile gelat olugturabilecelinden penisilamin absorpsiyonu azalr.

Derrir igeren preperatlar in vitro olarak biofosfonatlada kompleks olugturmuglardr. Demir

tuzlan biofosfonatlarla birlikte ahndr[rnda biofosfonat absorpsiyonu bozulur.

Demir tuzlan ile nonsteroidal anti-enflamafuarlann birlikte ahmr gashointestinal mukozamn

iritasyonunu giddetlendirebilir.

Gaytada gizli kan testleri (Guajak Testi) hatah olarak pozitif sonug verebilir.

Demir tedavisi srasmda benzidin testi pozitif grkabilir.

Oksidler, hidroksitler veya magnezpm, aliiminyum ve kalsiyrm tuzlanm igeren antiasitler

demir tuzlan gelatlagtrnrlar.

Demir ve kalsiyumun birlikte kullammr demir absorpsiyonunu azaltrr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Ozel poptilasyonlara iligkin higbir etkilegim gahgmasr ytiriittilmemigtir.
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Pediyatrik popiilasyon :

Pediyahik popiilasyona iligkin etkileqim gahgmalan yiiriitiilmemigtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi A'dr.

Cocuk do[uma potansiyeli bulunan kadrnlarlDolum kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Vi-FER'i, gocuk dopurma potansiyeli bulunan kadrnlar kullanabilir.

Gebelik ddnemi

iyi y6netilmig epidemiyolojik gahgmalar VI-FER Kapstil'iin gebelik iizerinde W da

fetusun/yeni do[an gocu[un saflr[r iizerinde advers etkileri oldu[unu gtistermemektedir.

9 VI-FER Kapstil gebelik dtineminde kullamlabilir.

VI-FER kapsiil, iinerilen dozlarda kullamldrfmda herhangi bir zarurhetkisi bulunmamaktadrr.

Laktasyon ddnemi

Ferro fumarat anne stitii ile atrlmalitadtr. Ancak, VI:FER dnerilen dozlarda ahndrfrndq

irilen gocuk iizerinde herhangi bir etki iingtirfilmemektedir. VI-FER emzirme dtineminde

larllamlabilir.

0reme yeteneli/Fertilite :

Ureme yetene[i iizerine herhangi bir etkisi giiriilmemigtir.

4.7 Arryve makine kullanrmr tzerindeki etkiler

Araq ve makine kullammrm etkiledi[ine dair herhangi bir bilgi mevcut de[ildir.

4.S lstenmeyen etkiler

Advers olaylar sistem organ smrfi ve srkhla gtire gu yaklaqmla sralanmrgtr:

Qok yaygrn (21/10); yaygn(>1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>l/1.000 ila <l/100); seyrek

(>l/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Agalrdaki yan etkiler VI-FER igin bildirilmigtir ve srkhk derecesi bilinmemektedir (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal hastahklar

Yaygrn: Bulantq epigastrik a!n, diyare ve konstipasiyon, midede yanma, kusma, koytr renkli

drgkr

Seyrek: Diglerde renk de[igimi
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Deri ve deri alh doku hastahklar:

Qok seyrek: Urtiker, ddktintii, ekzantem gibi ciltte hassasiyet reaksiyonlan

Bu semptomlann nedeni olan irritasyon, dozun azaltrlmasr veya ilacrn yemeklerden sonra

ahnmasryla tinlenebilir. Yeme[in demir absorbsiyonuna mani olacalr unutulmamaltdrr.

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrnna sonftuir giipheli ilaq advers reaksiyonlanmn raporlanmasr biiytk tinem

ta.grmaktadr. Raporlama lqprlmasr, ilacrn yaru lrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak sa[lar. Saflrk mesle[i mensuplanmn herhangi bir giipheli advers realsiyonu Tiirkiye

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.h; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 2lS 35 99)

I
4.g. I)oza$rmr ve tedavisi

Uzun stire veya a$m dozdaahnmasryla hemosiderosis gtirtiltir. Demir akiirniilasyonuna ba$r

karaci[er sirozu, pankreatik fibrozis geligetilir.

Doz a$lml halinde bir antiemetik verilmeli, bunu takiben mide 2 yl'lik desferrioksamin

soliisyonu ile ykanmahdr. Gashik lavajr takiben 50 - 100 ml suda 5 g desferrioksamin igeren

soliisyon mideye verilmelidir. Mannitol veya sorbitol igeren bir soliisyon igirilerek, barsalrn

bogalmasr sa$anmalidrr.

Serumdaki demir dii2eyr 142 milaomoUl'nin tistiine qfthErnda ve gok velVeya koma hali

gdriildiigtinde saatte 5 mg/kg'l* bir hrzla i.V. enfiizyon geklinde desferriolsamin verilmeli

ancak bir gtinde uygulanan desferrioksamin 80 mg/kg'r agmamahdrr. Daha hafif vakalarda 50

mg/kg desferrioksamin i.M. olarak verilmeli ancak uygulanan desferrioksamin miktan 4 g'r

agmamahdr

5. FARMAKOLOJiK oZpr,r,irg,nn

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Demir di[er kombinasyonlan

ATC kodu: B03AE

812 vitamini, folik asid ve ytiksek miktarda demir igeren ferro fumarat gibi kan yaplcl esas

fhktdrleri igeren Vi-FER'in formiiliindeki B kompleks vitaminleri ve askorbik asid; demirin

absorbsiyonunu maksimum diizeye ytikselttikleri gibi ayflca B-kompleks ve C vitaminlerinin

eksikliklerini de giderirler.
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Askorbik asid (C vitamini) demirin assimilasyonuna yardm etti$ gtbi hernoglobin

formasyonunda da rol oynar. Hematopoezdeki fizyolojik fonksiyonu folik asid ve askorbik

asidle egde[er olan ve bu vitaminler ile birlikte verildi[inde sinerjik tesir giisterren Bl2

vitamini de, bu sinerjizm nedeniyle demirden maksimum )rarann sallanmasrm temin eder.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Geneldzellikler

VI-FER'in formiiliindeki B kompleks vitaminleri ve askorbik asid; demir'in absorbsiyonunu

maksimum diizeye ytikseltirler.

Folik asit B gubu vitaminlerin bir iiyesidir. Folik asit, viicutta tehatridrofolata indirgenir.

Tetrahidrofolat piirin ve pirimidin niikleotidlerinin dolayrsr ile DNA sentezi datril gegitli

metabolik iglemlerin bir koenzimidir; a1rirca bazr amino asit dtiniigiimlerinde ve format

olugumunda ve kullammrda rol alr. Eksiklipi megaloblastik anemi ile sonuglamr.

Emilim:

Demir emilimi baghca duodenum ve tist jejunum biilgesinden olmaktadrr. Hidroklorik asit,

askorbik asit gibi difer indirgeyici maddeler de absorbsiyona yardrmcr olurken; fosfatlar,

fitaflar, tannat, antasitler absorbsiyonu olumsuz ytinde etkiler. Vticut gebelik, laktasyon

dtinemi, biiyiirne ve demir eksiklili anemisi gibi ihtiyacrn arttrlr durumlarda demir emilimini

arttrma kapasitesine sahiptir, krsaca demir depolan ile demir emilimi arasmda ters orantr

bulunmaktadr. Emilen demir miktan kiginin demir eksikli[i miktanna ve dozaja ba$dr.

Folik asit gashointestinal sistemden esas olarak duodenum ve jejenumdan hrzla ernilir ve

de$gmeden portal dolagrma dahil oltr.

DaErhm:

Demir barsaklardan emilince mtrkozal hiicrelerden kana geger, tansferin proteini ile kemik

ili[inde geligmekte olan erihositlere tagmr. Kemik ili$, karaciler ve dalak olmak iizere

baghca retikiiloendotelyal hiicrelerde depolamr.

Folik asit, plazma ve karacilerde metabolik olarak alctif gekli olan 5-metiltetahidrofolata

gewilir. Folat metabolitleri enterohepatik dolaqrma girer. Folat anne siitiine geger.

Brz vitamini bagta transkobalamin II olmak izere spesifik plazma proteinlerine ballamr.

Karaci[er, kemik ili[i ve plasentanm da dahil oldu['u di[er dokularda birikir. Bl2 vitanrini

plasentaya ve anne siitiine geger.

Nikotinamid dolcularda genig iilgtide da!ilrr.
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Biyotransformasyon:

Folat enterohepatik siklusa girer. Folik asit karacilerde indirgenir ve metillenir. Aynca aktif

olarak serebrospinal srrda konsanfie olur. Folik asit ytiksek dozlarda ahndrfrnda lcaraciperde

metabolize olmadan kana gegebilir. Folik asit anne stitiinde daFhm gtisterir.

Nikotinamid karaci[erde N-metilniasinamid ve di[erN-metil tiirevlerine metabolize olur.

Askorbik asit dehidroaskorbik asite reversibl olarak okside olur, bir krsmt ise inaktif

bilegenlere metabolize olur ve idrarla atrlr.

Eliminasyon:

Oral yoldan agrn miktarda alman demir genelde emilmeden fegesle ahlr ve konstipasyona

neden olabilir.

Viicut ihtiyacmm fazlasr folat metabolitleri idrarla de[igmeden atrlrr.

Nikotinamid metabolitleri idrarla atrlr. Teraptitik dozlarda uygulandrlrnda gok az bir krsmr

idrarla de[igmemig vitamin olarak atrlrr.

Viicudun gereksiniminden fazla olanaskorbik asit hrzla elimine edilerek defigmemig olarak

idrarla atrlrr.

DoErusalhlc/DoErusal olmayan durum:

Demirin ve folik asidin doprusalhk/do[rusal olmayan dtrrumu konusunda yeterli gahgma

buluomamaktadrr.

,

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Miistatrzann igerdili etkin madde klinikte uzun yllardr larllamlan bir maddedir. Hatrkrndaki

gahgmalar tamamlanmrgtrr. Kullanrmlan ile ilgili olarak giirtilebilecek olumsuz etkiler ilgili

b6liimlerde yer almaktad r (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARtVrASorir oZrr,r,ir<r,nn

6.l.Yardrmcr maddelerin listesi

Nigasta

Anhidr laktoz

Sodyum lauril siilfat

Magnezyrm stearat

Kroskarmelloz sodyum

Jelatin kapsiil iceriEi:

Eritrosin (E127)

indigotine (EI32)
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Tarhazin (E102)

Titanyum dioksit (El 7 l)
Jelatin

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsizli[i bulunmamaktadrr.

6.3 Raf 6mrii

36 ay

fcdtrirlcr6.4. Saktamaya yiinelik 6zel tedbirler

L' 25oC' nin altrndaki oda srcakhfrnda ve kuru bir yerde saklaymz. Igrktan koruyrnuz.

v

6.5. Ambalajrn niteli[i ve igerili

Bir ytizti PVC / PVDC, difer yiizti drq ytizii baskrh aluminyum folyo kaph blister.

Herbirkarton kutu 30 kapsiil igermektedir.

6.6 Begeri trbbi iirfinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zeldnlemler

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da ahk materyaller "Tlbbi Atftlann Kontolti Y6neftneli$i" ve

Ambalaj ve Ambalaj Ahklannm Kontrolii Ytinetmelik'lerine uygurl olar4k imha edilmelidir

7. RUIISAT SATIiBI

DEVA Holding A.$.

Halkah Merkez Mah. Basrn Ekspres Cad. No:l

3 4303 Ktigiikgekmece/is TAI.IBUL

8. RUHSAT NUMARASI

98/15

9. iLK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 06.03.1969

Ruhsat yenileme tarihi: 20.03.2013

10. KUB'TIN YENiLENME rmiui
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