KULLANMA TALIMATI

FERRISITA 107.7 mg/5 mL Surup
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her 5 mL surupta 107.7 mg Demir III amonyum sitrat (16.4 mg elementel demire
esdegerde) bulunur,
Yardimcr maddeler : Metil paraben, propil paraben, liziim aromas1, seker, deiyonize su

Bu ilaa kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin cok énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz, Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi séyleyiniz.

® Bu talimatta yazlanlara aynen wyunuz. llag haklanda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiuz.

Bu Kullanma Thlimatmda:

1. FERRISITA nedir ve ne icin kullamlir ?

2. FERRISITA ’y: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FERRISITA nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. FERRISITA ’nin saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
1. FERRISITA nedir ve ne icin kullanihr ?

FERRISITA her bir 6lgekte (5 mL) 16.4 mg demire esdegerde 107.7 mg demir (III) amonyum
sitrat iceren suruptur.

Demir eksikligi ve demir eksikligine bagl: kansizlik (anemi) tedavisinde kullanilir.

Ayrica nekahat ve genel zafiyet hallerinde, gebelik ve emzirme déneminde demir eksikligini
Onlemek amacryla da kullanilabilir.

2. FERRISITA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FERRISITA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Doktorunuz sizdeki kansizligim nedeninin demir eksikligine bagli olmadigin bildirmis ise

¢ Doktorunuz sizde demir emilimi (hemokromatoz) ya da demir depolanmas1
(hemosideroz) bozuklugu oldugunu séylemis ise

o Sindirim sistemi hastalifiniz (6rnegin: mide iilseri, iilseratif kolit, enterit, kalin barsak
iltihabi, pankreas iltihab1) var ise
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FERRISITA’y1 asagldakl durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

¢ Yag emilim bozuklugunuz (steatore) var ise

» Kismi olarak mideniz alinds ise (gastrektomi)

e AIDS hastasi iseniz

FERRISITA kullanirken disler iizerinde leke olusumu goriilebilir. flag alindiktan sonra su veya
meyve suyu i¢ilmesiyle dis lekeleri dnlenebilir.

FERRISITA kullanimi digkinizda renk degisimine neden olabilir.

Doktorunuzun belirleyecegi ¢zel durumlar diginda 6 aydan daha uzun siire kullamimindan
kagimilmalidir,

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FERRISITA’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

e Siit ve cay, FERRISITA nm etkisini azaltir.

e A1z yoluyla yapilan demir tedavisinde FERRISITA, bazen kusma ve ishale, yiiksek
dozlarda alindiginda da mide ve onikiparmak barsaginda yapabilecegi etkiye bagli olarak kan
kusulmasina yol agabilir. Bu etkileri énlemek i¢in FERRISITA sadece yemek arasinda
veya yemekten hemen sonra i¢ilmelidir.

Hamilelik
Hacwizi kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Gebelik 6ncesi demir depolar yetersiz olan kadinlarda demir takviyesi gerekir.
FERRISITA’ nin gebelik iizerinde ya da yeni dogan gocugun sagligi iizerinde olumsuz etkisi
yoktur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmsiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisimz.

Siitliniize gegecek demir miktarmin bebeginize zarar vermesi beklenmez. Ama yine de
emzirmekte oldugunuz bebeginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arag ve makine kullanimi
FERRISITA’nin ara¢ ve makine kullanim iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

FERRISITA’nm iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
FERRISITA her dozunda (5ml), 6.5 mg metil paraben (E218), 0.6 mg propll paraben (E216)
icerdiginden alerjik reak51yonlara sebebiyet verebilir.

FERRISITA her dozunda (5ml), 3.97 g seker icerir. Bu durum seker hastalarinda (diabetes
mellitus) géz dniinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Magnezyum ve karbonat gibi asit gidericiler (antasitler), kolestiramin, demir tuzlarinmn
emilimini azaltir.

e E vitamini de FERRISITA ile birlikte kullamimamalidir.

o Cvitamini ve demirin birlikte kullanilmas: demirin emilimini arttirabilir.

o Tetrasiklin (bir antibiyotik) ve FERRISITA min bir arada kullamlmast gerekiyorsa bu

ilaglar iki saat ara ile kullanilmalidir.

o Demir, penisilamin, levodopa, metildopa, levotiroksin, kinolon grubu antibiyotiklerin ve
bifosfonatlarin etkisini azaltir, FERRISITA nin bu ilaglardan herhangi biri ile bir arada
kullanilmas1 gerekiyorsa bunlar iki saat ara ile kullanulmalidir.

o FERRISITA, kloramfenikol (bir antibiyotik) igeren ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERRISITA nasil kullamhlr ?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhg icin talimatlar:
Koruyucu amagli kullanimda genellikle giinlilk toplam 4 olgek (giinde 2 defa 2 olgek)
kullanilmas: yeterlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinr.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

2-12 yag arasindaki cocuklar:

e Doktorun tavsiyesine gore doz, ¢ocugun aguligma gore her 5,5 kilo i¢in glinde 1 6lgek
seklinde hesaplanarak giinde 3 defa boliinmiis dozlarla verilmelidir.

e Koruyucu amagh kullammda, ¢ocugun agihgmna gore her 16 kilo igin giinde 1 &Slgek
kullanilmas yeterli olur.

Erigkinlerde kullanim:
Koruyucu amagl kullanimda genellikle giinliik toplam 4 Olgek (giinde 2 defa 2 dlgek)
kullanilmas yeterlidir.

Yaghlarda kullanimi:
Erigkinlerde uygulanan doz uygulanir.

Ozel kullamm durumlar::
Ozel kullanimi yoktur.

Eger FERRISITA’mn etkisinin cok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FERRISITA kullapdiysamz:
FERRISITA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz,, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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FERRISITA’y: kullanmay unutursamz:

FERRISITA’yi almay: unutursaniz veya az miktarda aldiysaniz, unutulan dozlar: dengelemek
icin ¢ift doz almaymiz.

Daha sonraki normal alim saatinizde 6nerilen dozda yeniden almaya devam ediniz.

FERRiSiTA ile tedavi 'sonlandlrlldlgmdaki olusabilecek etkiler:
FERRISITA ile tedavi sonlandirtldiginda higbir etki ile karsilasmaniz beklenmez. Eger bazi
etkiler oldugundan giipheleniyorsaniz doktorunuza danigmaiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FERRISITA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. '

Asagidakilerden biri olursa, FERRIiSiTA'yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

e Siddetli ishal ve karin agrisi
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir,

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

e Kusma

e fshal

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

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
¢ Mide bulantis1

e Mide agris1

e Kabizlik

Bunlar FERRISITA min hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsdasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz bilgilendiriniz,

4/5



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastgmz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaralt yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksimz.

5. FERRISITA’min saklanmasi
FERRISITA 'y cocuklarin goremeyecesi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

. Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
§ Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERRISITA vi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluk fark ederseniz FERRISITA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: RDC llag Aragtirma ve Geligtirme San. A.$.
Bat1 Sitesi Mah.Coskun Irmak Is Merkezi
274. Sk. No:120-121
Yenimahalle / ANKARA
Tel : (0312) 257 42 86
Faks : (0312) 257 42 87

Uretici : MY FARMA Ilag San. ve Tic. A.S.
Istanbul Tuzla Kimya San. O.S.B.

| Melek Aras Bulvari Kristal Cad. No:1
| Tepebren-Tuzla / ISANBUL
j Tel : (0216) 593 43 26

Fax: (0216) 593 03 08

Bu kullanma talimat: 10.12.2009 tarihinde onaylanmistir.
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