KULLANMA TALIMATI

FERLOS® tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Bir tablet, 100 mg elementer demire esdeger demir 11 hidroksit polimaltoz
kompleksi ve 0,35 mg folik asit igerir.

o Yardimci maddeler: Aspartam (E951), ¢cikolata aromasi, karamel aromasi, talk, polietilen
glikol 6000, mikrokristalin seliiloz ve dekstrat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FERLOS® nedir ve ne igin kullaniir?
2. FERLOS®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FERLOS® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. FERLOS®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. FERLOS® nedir ve ne i¢in kullanihr?
e FERLOS®, demir 111 hidroksit polimaltoz kompleksi ve folik asit iceren bir tablettir. Agiz
yolu ile uygulanarak, dogal olarak viicutta biitlin hiicrelerde bulunan ve basta kan yapimi ve
oksijenin dokulara taginmasi gibi hayati dneme sahip bir¢ok fizyolojik olayda 6nemli rolii
olan demir eksikliginde veya takviye edilmesi gerektigi durumlarda ihtiyacin giderilmesi i¢in
kullanilir.
e FERLOS®, 30 tabletlik blister ambalajlarda sunulur. Tabletler, beyaz benekli-kahverengi,
bir ylizii ¢entikli, diiz, yuvarlak tabletler seklindedir.
e FERLOS";
- ¢esitli nedenli demir eksikligine baglh kansizligin 6nlenmesi ve tedavisi,
- 0zellikle gebelik, gebelik dncesi ve emzirme donemlerindeki demir ve folik asit eksikligi
tedavisi i¢in kullanilir.

2. FERLOS® u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FERLOS® u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger sizde demir yiiklenmesi (hemokromatozis, hemosideroz) var ise,
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e Eger demire ya da icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz
var ise,

e Eger demir kullanimi bozuklugunuz (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi) ve “Akdeniz
Anemisi” (talasemi) hastaliginiz var ise,

e Eger demir eksikligine bagli olmayan aneminiz (hemolitik anemi) var ise,

e Ilerleyici ve kronik eklem iltihabiniz varsa,

e Eger By, vitamini eksikligine bagli aneminiz var ise,

e Diizenli olarak devamli kan transfiizyonu gerektiren durumlariniz varsa,

e HIV infeksiyonunuz var ve demir eksikligine baghh aneminiz klinik olarak
kesinlestirilmemisse,

e (iddi karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa kullanmayiniz.

FERLOS® u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Diizenli olarak devamli kan transfiizyonu (kan nakli) gerektiren durumlariniz varsa.

e Mide iilseriniz varsa FERLOS® kullamlip kullamlmayacagma doktorunuz karar
verecektir.

o Seker hastalarinda kullanilirken her bir FERLOS®un 0,03 dilim ekmege esdeger
oldugunu unutmayiniz.

e Agizdan alinan demir ilaglarinin kullanimi sirasinda digkinin rengi koyulasabilir, bu
durum normal olup herhangi bir 6nlem gerektirmez.

e Diskida gizli kan aranmasi sirasinda yanilgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme
sirasinda tedavinin kesilmesine gerek yoktur.

e Alkolizm ve barsaklardan demirin emilimini bozan hastaliklarda dikkatli kullanilmalidir.

e (esitli hastaliklara veya kansere bagli gelisen kansizlikta, alinan demir karacigerde
depolanir ve ancak hastaliklarin ve kanserin tedavisini takiben karacigerden ayrilarak
kullanilir hale gelir.

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

FERLOS® un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

FERLOS®’un yemek sirasinda veya yemekten sonra tercihe gore yutularak ya da ¢ignenerek
alinmas1 onerilir.

Kalsiyum igeren ilaglarla birlikte alinmamalidir. Arada en az 2 saat siire birakilmalidir.
Benzer sekilde siit ve siit iiriinleri ile ayn1 anda alinmamasi onerilir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FERLOS®™ hamilelikte demir destegi olarak kullanilabilir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FERLOS® emzirme déneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag ve makine kullanimi {izerinde higbir etkisi yoktur.
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FERLOS® un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
FERLOS®, igeriginde bulunan aspartam nedeniyle fenilalanin igin bir kaynak igermektedir.
Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararh olabilir.

FERLOS®™ un iceriginde bulunan diger yardimci maddelere karsi asiri bir duyarhiligmiz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi besinler ve birlikte uygulanan ilaglarla
(tetrasiklinler, antiasitler) iyonik bir etkilesim yapmaz.

C vitamininin demir emilimini arttirdig1 bilinmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERLOS® nasil kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

FERLOS®’u kan hemoglobin degerleri normal degerlere ulasana kadar giinde 2-3 kez birer
tablet, daha sonra demir depolarinin doldurulmasi amaci ile tiim gebelik siiresi boyunca giinde
1 tablet almaniz Onerilir.

Demir depolarin1 doldurmak igin, kan parametrelerinin (Hb, Hct, eritrosit sayisi) normale
doniisiinden yaklasik 1 ay sonrasina kadar tedavi siirdiiriilmelidir.

Ne siklikta ve kag tablet FERLOS®™ kullanacaginizi doktorunuz size sdyleyecektir. Tedaviye
vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha ytiksek ya da daha diisiik doz Onerebilir.

Onerilen dozu agmaymiz.

Uygulama yolu ve metodu:

FERLOS" sadece agizdan kullanim igindir.

FERLOS®’un yemek sirasinda veya yemekten sonra tercihe gore yutularak ya da cignenerek
alinmas1 onerilir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanilmamaktadir.
Yashlarda kullanimi: Yetiskinler i¢in belirlenmis olan doz uygulanir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
FERLOS®™’u ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullanmaymniz.

¢ Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar takip ediniz.

e ilacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

e Doktorunuz FERLOS" ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii tedavi siiresi demir metabolizmasinin durumuna ve kan degerlerinin
normallesmesine baghidir. Normal kan degerleri elde edildikten sonra viicuttaki demir
depolarinin dolmasi i¢in en az 1 ay daha devam edilmesi tavsiye edilir.

Eger FERLOS® un etkisinin ¢ok giiclii ya da zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

3/5



Kullanmaniz gerekenden daha fazla FERLOS® kullandiysaniz

6 yas alt1 cocuklarda demir igeren iriinlerin yanlislikla alinmasi/yutulmasi fatal (6liimciil)
zehirlenmelere yol acar. Bu nedenle bu ilaglar1 ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.
Asirt dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir danismay1 derhal arayiniz.

FERLOS® 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FERLOS® u kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz ve sonra 6nceki gibi
devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FERLOS® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FERLOS® un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FERLOS®’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e FEller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1
veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde

e Siddetli dokiintii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERLOS®’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (Gogiiste ya da bogazda agri (6zellikle yutarken)

e Kanl digkr (kirmiz1 ya da siyah renk)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz
Mide bulantisi

Ishal

Kusma

Kabizlik

Tokluk hissi

Karinda rahatsizlik hissi

Midenizde yanma hissi
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e Idrar ve diski renginde degisiklik
e Hafif karin agrisi1
e Bas agrisi

Bunlar FERLOS® un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 numarali 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. FERLOS® un saklanmasi
FERLOS® u ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERLOS® i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FERLOS®’u kullanmayimiz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

Sofalicesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimatu .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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