KULLANMA TALIMATI

FERRO SANOL DUODENAL Kapsiil
Agizdan alimr.
. Etkin madde: Her bir kapstil, 100 mg Fe'>'ye esdeger 567.7 mg Demir (I1I)-glisin-

sulfat-kompleksi igerir,

. Yardimcr maddeler: Askorbik asit, mikrokristalin seliiloz (Avisel PH 102),
metilhidroksipropil seliiloz (Metosel 50), hidroksipropil seliiloz (Klucel LF), metakrilik asit
kopolimer (Eudragit 1. 30 D), O-asetiltrietilsitrat (Citroflex A-2), talk, eritrosin E 127, kinolin
sarist E 104, titanyum dioksit E 171, indigo karmin E 132, jelatin,

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin icin Gnemli bilgiler icermektedir.

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

. Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacmiza damsimz.

. Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Baskalarintn beliriileri sizinkilerle aym dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir

. Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:

kullandigimzi sévleyiniz,

. Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayirz,

Bu Kullanma Talimatinda:

FERRO SANOL DUODENAL nedir ve ne icin kullanthr?

FERRO SANOL DUODENAL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FERRO SANOL DUODENAL nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FERRO SANOL DUODENAL’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir,
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FERRO SANOL DUODENAL nedir ve ne icin kullamhir?

» FERRO SANOL DUODENAL demir yetersizliginde kullanilan bir demir ilacidir
(antianemik).

¢ FERRO SANOL DUODENAL turuncu gévdeli, gikolata kahverenkli kapsiil
baslig1 olan sert kapsiildiir.

e FERRO SANOL DUODENAL, kansizlik gelisip gelismemesine bakilmaksizin
gizli ve agik-belirgin demir eksikliginde, dzellikle gebelik ve emzirme déneminde
beslenme yetersizliginde gorillen demir eksikligi anemisinde (kansizlik),
gocuklukta, gebelik ve emzirmede, diyetle diisitk demir alimi olan kisilerde, akut
ve kronik kan kaybinda goriilen demir eksikligi anemisinde, anemi ile birlikte olan

veya olmayan demir eksikligi tedavisinde kullanihir.

FERRO SANOL DUODENAL’i kullanmadan tnce dikkat edilmesi gerekenler

FERRO SANOL DUODENAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
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Etkin maddeye veya ilacin igerdigi yardimci1 maddelere karsi hassasiyetiniz varsa,
Yemek borusu darhiniz varsa,

Demir depolanmasi ile ilgili hastalik (hemokromatoz), demir birikimine neden olan
uzun siireli alyuvar pargalanmasi (kronik hemoliz), alyuvar yapiminin etkisiz oldugu
kansizlik (sideroblastik anemi), kursun zehirlenmesi kansizligi, Akdeniz anemisi tipi
kansizlik (Talasemi) ve diger demir tastyan yapilarin bozukluguna (hemoglobinopati)
baglh geligen kansizlik gegitlerinde,

Tekrarlanan kan nakillerinde,

6 yas alt1 gocuklarda yiiksek demir igeriginden dolayl FERRO SANOL DUODENAL

kullanilmamahdir,

FERRO SANOL DUODENAL?’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Mide iltihaby, iltihabi barsak hastahifi, mide-barsak tlseri, sindirim kanahnda ucu
kapali bosluk olarak tammlanan divertikiil gibi var olan hastaliklarda dikkatli
kullanmniz.

Agir bir bdbrek rahatsizligina bagh alyuvar yapimim uyarici hormon (eritropoietin)
eksikligi durumunda, FERRO SANOL DUODENAL’in alyuvar yapimini uyarici

eritropoietin denilen hormon ile birlikte alinmasi gerekir.




o Demir eksikligi yahut kansizligi agiklanamayan yasi ilerlemis hastalarda demir
eksikligi nedeninin veya kanama kaynaginin dikkatlice arastinimas) gerekmektedir.

e 6 yas alti ¢ocuklarda demir igeren iiriinlerin yanhslikla alinmasi/yutulmas: fatal
(6limciil) zehirlenmelere yol agar.

e Demir preparatlari ile tedavi sirasinda diglerde renk degisimi gdrllebilir. FERRO
SANOL DUODENAL barsakta agildigi igin boyle bir etki beklenmez. Tibbi Uriiniin
kullaniminin sona ermesinin ardindan, bu renk degisimi ya kendiliginden geger ya da
dis macunu veya sodyum bikarbonat (yemek sodasi) ile firgalama veya profesyonel
olarak dislerin temizletilmesi sayesinde uzaklagisrilir.

‘Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen

doktorunuza danisimz’

FERRO SANOL DUODENAL’in yiyecek ve igecek ile kullamimasi:

Bitkisel gida driinlerinde bulunup demirle bilesik olusturan maddeler (6rnefin bugday
iirinferi, fitat, oksalat ve fosfatlar) ile kahve, ¢ay, siit ve kola igecegi bilesenleri demirin kana
gecisini engellemektedir.

Bu yiyecek ve igeceklerle FERRO SANOL DUODENAL alimi arasinda en az 2 saat

olmasima dikkat edilmelidir.

Hamilelik:

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

FERRO SANOL DUODENAL gebelikte, lohusalikta ve emzirme doneminde organizmanin
artan demir ihtiyacin1 tam ve dogal sekilde kargilayan bir ila¢ oldugundan bu ddnemlerde
hekimin 8nerdigi sekilde diizenli olarak kutlanim gerekmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza dariginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danyiniz.

Emzirilen ¢ocuk {izerinde herhangi bir etki ongoriilmemektedir. FERRO SANOL
DUODENAL emzirme dneminde kullamlabilir. '

Arag¢ ve Makine Kullanma

Arac ve makine kullanimi {izerine olumsuz bir etkisi yoktur.

FERRO SANOL DUODENAL?’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler
Gegerli degildir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Demir tuzlarvun damar yoluyia kullanimi:

Damar yoluyla demir kullainm, agizdan demir kullammm ile es zamanl olursa tansiyon
diisiiklugline (hipotansiyona), hatta bayilmaya neden olabilir. Bu nedenle kombinasyon

Snerilmez,

Doksisiklin:
Demir tuzlarmn oral yoldan kullammy, bir antibiyotik tiirl olan doksisiklinin barsak

karaciger dolagimini ve emilimini engeller. Bu nedenle, birlikte kullanimdan kagimlmalidir.

Asagidaki birlikte kullammlar doz avarlamast gerektivebilir:
Demir, baglanma yoluyla bir ¢ok tibbi firiinin emilimini engeller. FERRO SANOL
DUODENAL ile diger tibbi Griinlerin ne kadar araliklarla kullanilmas: gerektigini

doktorunuza mutlaka damsimz.

Fluorokinolonlar:

Demir tuzlar: bir antibiyotik tiirii olan fluorokinolonlar ile birlikte kullamildiginda, emilimi
belirgin derecede hasar griir. Norfloksasin, levefloksasin, siprofloksasin, gatifloksasin ve
ofloksasin ismi verilen antibiyotiklerin emilimi demir tarafindan %30 ve %90 arasinda
engellenir. Fluorokinolon tiirli antibiyotikler, FERRO SANOL DUODENAL’den en az 2 saat

dnce veya en az 4 saat sonra alinmalidir.

Metildopa (L-formu):
Demir glisin siilfat bir tansiyon ilac1 olan metildopa ile eszamanh veya | saat 6nce veya 2 saat
dnce verildiginde, metildopanin yaranimi sirasiyla %83, %55 ve %42 oranminda azaltir. Bu

bilegiklerin kulianimi arasinda yeterince uzun bir zaman olmalidir.

Tiroid hormonlari.
Birlikte verildiginde tiroid hormonunun (T4) emilimi demir tarafindan engellenir, bu da

tedavinin sonucunu etkileyebilir. Bu bilesenlerin kullaninmu arasinda en az 2 saat olmalhidir.

Tetrasiklinler:
Agiz yoluyla kullanildiginda, demir tuzlan bir antibiyotik tlirll olan tetrasiklinlerin emilimini
engeller. Doksisiklinden farkii olarak, FERRO SANOL DUODENAL’in tetrasiklinler ile

kullanim arasinda en az 3 saat fark olmahdir.



Penisilamin:

Penisilamin ach verilen ve bakir, ¢inko, kursun gibi metal zehirlenmelerinde emilmeyi
dnleyen maddelerin emilimi, demir ile bilesik olusturabildiginden azalabilir. Penisilamin,
FERRO SANOL DUODENAL’den en az 2 saat dnce uygulanmalidtr,

Bisfosfonatiar:

Demir iceren ubbi tiriinlerin kemik erimesinde kullamlan ilaglar (bisfosfonat bilesikleri) ile
deneyse! olarak bilesik olusturdugu goriilmiistiir. Demir tuzlari bisfosfanatlar ile birlikte
kullanildiklarinda, bisfosfanat emilimi bozulur. Bu tibbi iiriinterin kullamimlarnin arasinda en

az 2 saat olmalidir.

Levodopa:

Saglikli goniillilerde es zamanh demir siilfat ve bir Parkinson ilact olan levodopa
kullanimiyla, levodopanin faydasi %350 azalmistir. Ayrica diger bir Parkinson ilaci olan
karbidopamin da biyoyararlanimi %75 azalmigtir. Bu bilesenlerin kullanimlari  arasinda

olabildigince uzun bir siire olmalidir.

Nonsteroid antienflamatuvarlar:
Kortizon igermeyen iltihap nleyici ilaglann (nonsteroid antienflamatuvarliar) demir tuzlan

ile s zamanlt kullanumi, mide-barsak iizerinde olusan rahatsiz edici etkiyi siddetlendirir.

Antiasitler:

Mide asidini giderici ilaglar olan antiasitler veya magnezyum, aliiminyum, kalsiyum tuzlan
demir tuzlan ile baglanarak bunlarin etkilerini azaltirlar. Bu bilegen gruplarinin kullammlan
arasinda miimkiin oldugunca zaman olmalidir. Antiasit ve demir kullanimi arasinda en az 2

saat siire olmahdir.

Kalsiyum:
Demir ve Kalsiyumun es zamanh kullammi demir emilimini azaltr. FERRO SANOL

DUODENAL Kkalsiyum i¢eren yvivecek ve igeceklerle birlikte alinmamahdir.

Idrar ve digkida kan aramak igin kullamlan Benzidin testi, demir tedavisi sirasinda pozitif

cikabilir.

Digerleri:
Demir afiz yoluyla verildiginde, mide-barsak kanamasindan kaynaklanmayan digkimin
koyulagmasi meydana gelebilir. drar ve diskida kan aranmast igin kullanilan bir baska tahlil

olan “Guajak Testi” yanlighkla pozitif olabilir,



Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullamuyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERRO SANOL DUODENAL Nasil Kullanilir?

Uygun kulamm ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

FERRO SANOL DUODENAL’i daima doktorunuz tavsiye ettidi sekilde aliniz.

Yetigkinler ve 6 yas sonrasi ¢ocuklarda, glinde birer kapsiil ¢ignenmeden bir miktar su ile
alimr. Afir kansizhk durumlaninda yetiskinlere ve 15 yag Ustl ergen kisilere veya viicut
agirhg1 50 kg iizerinde olan kigilere, tedavinin baginda 2-3 kat daha yiiksek doz verilebilir.
Giinde kilo basina 5 mg’dan fazla demir kullanmayiniz.

Tedavinin siiresi laboratuvar izleme ¢alismalari ile belirlenmekiedir. Tedavi normal degerler
clde edilinceye ve viicut demir depolan tekrar doluncaya kadar devam ettirilmelidir. Tedavi
stiresi eksikligin siddetine bagh olarak degismektedir fakat genellikle 10 ila 20 haftalik tedavi
gerekmektedir. Belli bir baska hastaliga bagli inatg1 demir eksikliginde tedavi siiresi
artirilabilmektedir. Demir cksikliginin Snlenmesinde tedavi siiresi duruma bagh olarak
degigebilmektedir (hamilelik, kan verilmesi durumu, kronik hemodiyaliz, planlanmis kendi

kendine kan verme durumlari gibi)

Uygulama yolu ve metodu:

FERRO SANOL DUODENAL bir miktar su ile alinir.

Kapsiilin yutulmasinda gligllik ¢ekiyor veya kapsiilii yutmak istemiyor iseniz, kapstiltin
gbvdesini yutmadan, kapsiil igerigini bir kagiga bosaltarak yutabilirsiniz. Bu sekilde yutulan

pelletierden sonra yeterli miktarda su icmelisiniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda knllamm:

6 yagindan bilyiik gocuklarda giinde birer kapsiil ¢ignenmeden bir miktar su ile alinir,

Yasltlarda kullanim:

Yasglilarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek/Karaciger yetmezligi;

Siddetli bobrek hastaligma bagh eritropoietin eksikligi durumunda, FERRQ SANOL
DUODENAL, eritropoietin ile birlikte verilmelidir.




Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Hacinizi zamaminda almayr unutmayiniz.

Doktorunuz FERRO SANOL DUODENAL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz giinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger FERRO SANOL DUODENAL 'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunz.

Kullanmamz gerckenden daha fazla FERRO SANOL DUODENAL kullandiysamiz:
FERRO SANOL DUODENAL ‘den kulianmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir
doktor veya eczact ile konusunuz.

6 yas alti gocuklarda demir igeren Uriinlerin yanhslikla almmasy/yutulmas: fatal (Sliimceiil)
zehirlenmelere yol acar. Bu nedenle bu ilaglar ¢ocuklarin erisemeyecefi verlerde saklayiniz,

Asirt dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir damgmayi derhal arayiniz.

FERRO SANOL DUODENAL’i kullanmay: unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zaman igin doktorunuzun talimatlarina uymamz énemlidir,

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayinz.

FERRO SANOIL DUODENAL ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:,

Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas:1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FERRO SANOL DUODENAL’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli

olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yalan hastanenin acil biliimiine basvurunuz :

» Soluk almada zorluk, yliz, dudaklar, dil ve bogazda gigme, kan basincinda diisme

s Deride asiri hassasiyet,

¢ Cilt kizarikhig, dokintii

* Kurdesen (trtiker).




Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERRO
SANOL DUODENAL'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herbangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.
* Mide yanmasi, karmn agnsi gibi mide barsak sistemini ilgilendiren sikayetler
¢ Kusma
s [shal
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gériiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:
¢ Tedavi sonucunda zararsiz olmasina kargin demirden kaynaklanan koyu renkli digk1.
¢  Kahizlik
Aynica dislerde renk degisimi nadir olarak gozlenebilir ancak bu durum disleri firgalayarak ya
da dig temizligi ile diizeltilebilir.
Bunlar FERRO SANOL DUQODENALin hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacmzi bilgilendiriniz.

5. FERRO SANOL DUODENAL’in saklanmasi

FERRO SANOL DUODENAL'i cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz,

Bu ilaci, 25 °C’nin altindaki oda sicakhginda, 1siktan uzakta saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle vyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERRO SANOL DUODENAL i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
UCB Pharma GmbH Alfred Nobel Strasse 10 40789 Monheim-ALMANY A
Lisanss ile:
ADEKA Tlag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No.88 55020 — SAMSUN




Tel: (0362) 431 60 45-46
Fax:(0362) 431 96 72

Uretim Yeri:  ADEKA ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No.88 55020 —- SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45-46
Fax:(0362) 431 96 72

Bu kullanma talimats ..............." de onavianmisur.




