KULLANMA TALIMATI

FERROVEN® LV. ampul
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: 5Sml’lik her bir ampul, 100 mg (20 mg/ml) demir (III)’e esdeger 2700 mg
ferrik hidroksit siikroz kompleksi igerir.
e Yardimcit maddeler: Enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit (1 N).

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact 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 igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FERROVEN?® nedir ve ne icin kullanilir?

2. FERROVEN®™’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FERROVEN® nasul kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FERROVEN®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. FERROVEN?® nedir ve ne i¢in kullanilr?

FERROVEN®, her bir 5 mI’lik ampulde 100 mg (20 mg/ml) demir (III)’e esdeger 2700 mg
ferrik hidroksit siikkroz kompleksi igerir.

FERROVEN®, demir yetmezligine bagh kansizlik durumlarinda damar igine uygulanmak
iizere gelistirilmis bir ilagtir.

FERROVEN® her karton kutuda, 5 adet, 5 ml kahverengi ¢ozelti igeren renksiz cam ampuller
seklinde sunulmaktadir.

FERROVEN®in aktif maddesi olan demir, kanda oksijen taginmasi igin gerekli olan bir
maddedir. Demir, kan hiicreleri icinde hemoglobin adli bir maddenin yapisinda bulunur ve
oksijen tasimakla gorevlidir.

Mide ve bagirsaklardan demir emiliminin bozuldugu durumlarda gelisen demir eksikligine
bagl kansizlik (anemi) durumunda,

Aktif mide ve bagirsak kanamasi olan hastalarda gelisen demir eksikligine bagli kansizlik
(anemi) durumunda,

Midesi cerrahi olarak tamamen veya kismen ¢ikartilan hastalarda gelisen demir eksikligine
bagl kansizlik (anemi) durumunda,




Agiz yolundan demir tedavisine tahammiilii olmayan hastalarda demir eksikligine bagl
kansizlik (anemi) olgularinda,

Agiz yolundan demir tedavisine direngli demir eksikligine baghh kansizlik (anemi)
durumunda,

Hizli bir sekilde demir saglanmasi i¢in klinik ihtiyacin oldugu durumlarda,

Kronik bobrek yetmezligi nedeniyle hemodiyaliz tedavisi uygulanan eritropoetin (EPO)
kullanan hastalarda Hgb degerinin <10 g/dL olmasi durumunda bagslanir ve Hgb>11.5 g/dL
veya ferritin>500 ng/dL oluncaya kadar kullanilir.

2. FERROVEN®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FERROVEN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e FERROVEN®™’¢ ya da igindeki maddelerden birine alerjik (asir1 duyarli) iseniz
e Viicudunuzda asir1 demir yiliklenmesi s6z konusu ise

e Kansizligiiz demir eksikligine bagl degilse

e Astim, ekzema gibi alerjik hastaliklariniz varsa

e Hamileliginizin ilk 3 ayindaysamiz FERROVEN®"i kullanmayniz.

FERROVEN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e FERROVEN® uygulandiktan sonra nadiren de olsa bayilma, tansiyon diismesi, solunum
sikintisi, havale gibi hayat1 tehdit edebilen alerjik olaylar goriilebilir. Bu tip olaylar demir
iceren pek c¢ok ilacin damar i¢i kullanilmasi sirasinda gozlenmektedir. Bu nedenle damar
icine FERROVEN® uygulamas: sirasinda da bir 6nlem olarak acil yasam destegi igin
gerekli donanimlar hazir edilmelidir.

e Viicuttan demir atilimi sinirli oldugundan ve dokulardaki demir fazlaligi tehlikeli
olabileceginden FERROVEN® uygulanan hastalarda, diizenli olarak kan tetkiklerinin
(hemoglobin, hematokrit, serum ferritin ve transferrin saturasyonu) yapilmasi gereklidir.
Asir1 demir yiiklenmesi siiphesi olan tiim hastalarda demir tedavisi kesilmelidir.

e Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

e Akut ve kronik enfeksiyonu olan hastalarda dikkatli uygulanmalidar.

e Istenmeyen yan etkilerin meydana gelme olasiligim azaltmak icin FERROVEN® Gnerilen
dozda kullanilmalidir.

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

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeligin ilk 3 aymda FERROVEN®™ kullamlmamalidir. Gebeligin 4. aymdan itibaren
kullanilabilir. Hamileligin 4. ayindan sonra kansizlik tespit edilen bircok gebede
FERROVEN® kullanilmistir ve ilacin gebelik tizerinde ya da fetusun/yeni dogan gocugun
saglig1 iizerinde yan etkileri oldugu goriilmemistir. Bugiine kadar herhangi 6nemli bir yan etki
bildirilmemistir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



FERROVEN®in igindeki demirin anne siitiine gegip gegmedigi ve eger gegiyorsa bu demirin
bebekteki etkileri bilinmemektedir. Bu nedenle FERROVEN" emzirme déneminde annenin
saglayacagi fayda ile bebege olabilecek etkiler degerlendirilerek kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Damar i¢i yolla FERROVEN® kullanan hastalarda bazen bas donmesi, kafa karisiklig1 ya da
sersemlik gibi belirtiler olabilir. Bu belirtiler gecinceye kadar arag ya da makine
kullanmayiniz.

FERROVEN®’in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
FERROVEN® her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ag1z yolundan alman demirin barsaklardan emilimini azaltabilecegi igin FERROVEN® oral
demir ilaglar1 ile birlikte kullanilmamalidir. Agiz yolundan alinan demir tedavisine son
FERROVEN® dozundan en az 5 giin sonra baglanmalidir.

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

3. FERROVEN® nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Eriskinlerde; 1-2 ampul (100-200 mg demir) FERROVEN®, haftada 1-3 kez seklinde
uygulanir. Hemodiyaliz hastalarinda toplam doz, 10 dozda uygulanacak sekilde 1000 mg’dir.
Gerektiginde Onerilen doz tekrarlanabilir. Doz uygulama sikligi haftada 3 defadan fazla
olmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
FERROVEN® sadece damar igi yoldan uygulanmas: gereken bir ilagtir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda giivenliligine ve etkililigine iliskin veri yoktur.
Yashlarda kullanimi: Yagh hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek hastasiysaniz doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir.
Gerektiginde Onerilen doz tekrarlanabilir. Doz uygulama sikligi haftada 3 defadan fazla
olmamalidir.

Karaciger hastalarinda FERROVEN, ancak ¢ok gerekli oldugunda yarar-risk
degerlendirmesinden sonra kullanilmalidir.

Eger FERROVEN"in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FERROVEN® kullandiysaniz
Doktorunuz sizin i¢in en uygun dozu belirleyecek ve damar i¢i yoldan uygulayacaktir.

FERROVEN® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



FERROVEN®’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FERROVEN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, FERROVEN®"in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, FERROVEN ®j kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sismelerinde.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERROVEN®"e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Derinizin herhangi bir yerinde veya dudaklarinizda sisme veya kizariklik olmasi
durumunda.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Yaygin
e Uygulama sirasinda gegici tat bozukluklar (6zellikle metalik tat)
e Enjeksiyon bolgesinde agr1

Yaygin olmayan

Bulanti

Kusma

Karm agrisi

Ishal

Tansiyon diistikliigii

Kas kramplari, kas agrist
Ates ve titreme



e Carpinti, kalp atim hizinin artmasi

e Nefes almada zorluk

e Yanma, sisme gibi enjeksiyon yeri bozukluklari

e Deri dokiintiileri, kasint1, deride uyusma, kizariklik ve sisme
e Bas agrisi

e (G0Ogls agris1 ve sikigmasi

e Kurdesen

Seyrek

e Tansiyon yiiksekligi
e Bayilma

e Ates basmasi

e Halsizlik, gii¢siizliik

Nadir vakalar
e Sersemlik hissi, bilin¢ diizeyinde azalma
e Eklem sismesi

Bunlar FERROVEN®in hafif yan etkileridir.
Bu yan etki doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

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. FERROVEN®in saklanmasi

FERROVEN®™’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru bir yerde isiktan koruyarak saklaymiz.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra FERROVEN®i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ilag¢ San. A.S.

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

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Mefar fla¢ Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No.20
Kurtkdy 34906 Pendik-ISTANBUL


http://www.titck.gov.tr/

Tel: (+90 216) 378 44 00
Faks: (+90 216) 378 44 11
e-mail; info@mefar.com

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.


mailto:info@mefar.com

