KULLANMA TALIMATI

FERROSEL 100 mg/5 mL V. infiizyonluk konsantre ¢ozelti iceren ampul
Damar icine enjeksiyon veya yavas infiizyon yoluyla uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 5 mL’lik her bir ampul, 100 mg (20 mg/ mL) demir (IlI)’e esdeger
1717,2 mg ferrik hidroksit siikroz kompleksi igerir.
o Yardimcit maddeler: Sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. FERROSEL nedir ve ne icin kullanilir?
2. FERROSEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. FERROSEL nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. FERROSEL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. FERROSEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

FERROSEL her ampulde (5 mL) 100 mg (20 mg/ mL) demir (III)’e esdeger-1717,2 mg ferrik
hidroksit siikroz kompleksi igerir.

FERROSEL demir yetmezligine bagli kansizlik durumlarinda damar i¢ine uygulanmak {izere
gelistirilmis bir ilagtir.

FERROSEL her karton kutuda, 5 adet, 5 mL kahverengi ¢ozelti i¢eren renksiz cam ampuller
seklinde sunulmaktadir.
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FERROSEL'in aktif maddesi olan demir, kanda oksijen tasinmasi i¢in gerekli olan bir
maddedir. Demir, kan hiicreleri i¢inde “hemoglobin™ adli bir maddenin yapisinda bulunur ve

tagimakla gorevlidir.

Mide ve bagirsak sisteminden demirin emilmesinde bozulma nedeniyle kansizlik (anemi)
gelismisse,

Mide-bagirsak sistemindeki siddetli kanama nedeniyle demir eksikligine bagli kansizlik
(anemi) gelismisse,

Midenin tamaminin veya bir kismimin alinmasi nedeniyle demir eksikligi ve kansizlik
(anemi) gelismisse,

Demir eksikligine baglh kansizlig1 olan ve agiz yoluyla alinan demiri tolere edemeyen
hastalarda,

Demir eksikligi nedeniyle kansizlik gelisen ve agiz yoluyla alinan demirin yeterli diizeyde
etki gdstermedigi hastalarda,

Doktorunuz demir depolarinizin hizla doldurulmasiin gerektigine ve bu nedenle demir
uygulanmasina karar verdiyse,

Eritropoetin (EPO) (kan yapimini uyaran bir hormon) tedavisi alan diyaliz (kanin
temizlenmesi islemi)e bagimli olan veya olmayan kronik bdbrek yetmezligi hastalarinda
demir eksikligi varliginda,

FERROSEL gebeligin ilk 3 aylik doneminde 6nerilmemelidir. Gebeligin ikinci ve i¢iincii
3 aylik doneminde ise hekimin zorunlu buldugu hallerde kullaniimalidir.

2. FERROSEL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FERROSEL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

FERROSEL’e ya da i¢indeki maddelerden birine alerjik (asir1 duyarli) iseniz

Damar i¢ine uygulanan diger demir ilaglarina kars1 bilinen asir1 duyarlilik s6z konusu ise
Viicudunuzda agir1 demir yiiklenmesi s6z konusu ise

Kansizligimiz demir eksikligine bagl degilse

Astim, ekzema gibi alerjik hastaliklariniz varsa

Hamileliginizin ilk 3 ayindaysaniz FERROSEL'i kullanmayiniz.

FERROSEL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Damar igine uygulanan demir ilaglari, ciddi ve potansiyel asir1 duyarlilik reaksiyonlarina
(alerjik sok vb.) neden olabilir. FERROSEL uygulandiktan sonra nadiren de olsa bayilma,
tansiyon diismesi, solunum sikintisi, havale gibi hayati tehdit edebilen alerjik olaylar
goriilebilir. Bu tip olaylar demir iceren pek c¢ok ilacin damar i¢i kullanilmasi sirasinda
gozlenmektedir. Bu nedenle damar icine FERROSEL uygulamasi sirasinda da bir énlem
olarak acil yasam destegi i¢in gerekli donanimlar hazir edilmelidir.

Siddetli astim, egzema veya diger atopik (alerjiye genetik olarak yatkin olma) alerji
Oykiisti ile ila¢ alerjisi oldugu bilinen hastalarda risk artmaktadir. Bagisiklik sistemi
hastaliklar1 (6rn. sistemik lupus eritematozus, romatoid artrit) ya da enfeksiyon
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durumlarinda parenteral demir komplekslerine kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonlarinda da
artis olmaktadir.

e FERROSEL sadece alerjik sok gibi durumlar acilen degerlendirme ve yonetme egitimi
almis personelin varhiginda, tiim resiisitasyon (yeniden canlandirma) araglarinin
saglandig1 yerlerde uygulanmalidir. Her FERROSEL enjeksiyonunu takiben en az 30
dakika boyunca ilaca bagli yan etkiler acisindan gozlemlenmeniz gerekmektedir.
Uygulama esnasinda asirt duyarlilik reaksiyonlari (bagisiklik sisteminin verdigi asiri
yanit) veya intolerans belirtileri meydana gelirse tedaviniz hemen durdurulmalidir. Hizli
gelisen alerjik sok ve benzeri reaksiyonlar1 yonetmek i¢in, kalp-solunum resiisitasyon
araglart ve 1:1000 enjektabl adrenalin c¢ozeltisini de iceren malzemeler hazir
bulundurulmalidir. Gerekli oldugu durumlarda, tedavinize antihistaminikler (alerji
tedavisinde kullanilan ilaclar) ve/veya kortikosteroidler (bagisiklik sistemini baskilamak
i¢in kullanilan ilaglar) eklenebilir.

e Viicuttan demir atilimi smirli oldugundan ve dokulardaki demir fazlaligi tehlikeli
olabileceginden, FERROSEL 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 uygulanmalidir.

e Istenmeyen yan etkilerin meydana gelme olasiligin1 azaltmak i¢in FERROSEL
onerilen dozda kullanilmalidir.

e (Cocuklarda demir igeren triinlerin yanliglikla alinmasi Sliimciil zehirlenmeye yol
acabilir.

Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayimiz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FERROSEL’in gebe kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli ve iyi kontrol edilmis g¢alisma
bulunmamaktadir. Bu nedenle gebelik sirasinda kullanilmadan 6nce, dikkatli bir yarar/risk
degerlendirmesi yapilmali ve agik bir bicimde gerekli degilse gebelik sirasinda FERROSEL
kullanilmamalidir.

Hamileligin ilk trimesterinde (3 aylik donem) ortaya ¢ikan demir eksikligi anemisi, birgok
vakada oral demir ile tedavi edilebilir.

Gebeligin ilk 3 aymmda FERROSEL kullanilmamalidir. Gebeligin 4. aymdan itibaren
kullanilabilir. Hamileliginin 4. ayindan sonra kansizlik tespit edilen bircok gebede
FERROSEL kullanilmistir ve ilacin gebelik {izerinde ya da fetusun/yeni dogan ¢cocugun sagligi
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tizerinde yan etkileri oldugu goriilmemistir. Bugiine kadar herhangi 6nemli bir yan etki
bildirilmemistir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

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

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz

FERROSEL'in i¢indeki demirin anne siitiine ge¢ip ge¢medigi ve eger geciyorsa bu demirin
bebekteki etkileri bilinmemektedir. Bu nedenle FERROSEL emzirme doéneminde annenin
saglayacagi fayda ile bebege olabilecek etkiler degerlendirilerek kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Damar i¢i yolla FERROSEL kullanan hastalarda bazen bas donmesi, kafa karigikligi ya da
sersemlik gibi belirtiler olabilir. Bu belirtiler geginceye kadar arag ya da makine
kullanmay1niz.

FERROSEL'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
FERROSEL, her bir dozunda 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ag1z yolundan alinan demirin barsaklardan emilimini azaltabilecegi i¢in FERROSEL oral
demir ilaglan ile birlikte kullanilmamalidir. A1z yolundan alinan demir tedavisi son
FERROSEL dozundan en az 5 giin sonra baglanmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  FERROSEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

FERROSEL sadece konusunda deneyimli saglik uzmanlar1 tarafindan, yeterli teknik donanima
sahip merkezlerde uygulanmalidir.

Erigkinlerde; 1-2 ampul (100-200 mg demir) FERROSEL, haftada 1-3 kez seklinde uygulanir.
Hemodiyaliz hastalarinda toplam doz, 10 dozda uygulanacak sekilde 1000 mg'dir.
Gerektiginde Onerilen doz tekrarlanabilir. Doz uygulama siklig1 haftada 3 defadan fazla
olmamalidir.

4/8

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

Uygulama siiresince oral demir alimi1 kesilmelidir.

FERROSEL uygulanmasi sirasinda ve her bir uygulamay: takiben asir1 duyarlilik
reaksiyonlarinin semptomlar1 ve belirtileri agisindan dikkatli olunmalidir. Her FERROSEL
enjeksiyonunu takiben en az 30 dakika boyunca ilgili saglik merkezinde kalinmali, herhangi
bir yan etki sliphesi oldugunda saglik ¢alisanlarina danisilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
FERROSEL, sadece damar i¢i yoldan uygulanmasi gereken bir ilagtir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Yeterli klinik deneyim olmamasi nedeniyle 14 yas altindaki ¢ocuklarda parenteral demir
preparatlarinin kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek hastasiysaniz doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir.

Gerektiginde Onerilen doz tekrarlanabilir. Doz uygulama sikligi haftada 3 defadan fazla
olmamalidir.

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

Eger FERROSEL'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla FERROSEL kullandiysamz
Doktorunuz sizin i¢in en uygun dozu belirleyecek ve damar i¢i yoldan uygulayacaktir.

FERROSEL'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FERROSEL'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FERROSEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, FERROSEL'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki 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, FERROSEL'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sismelerinde.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERROSEL'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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

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

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

Yaygin olmayan

e Bulanti

e Kusma

e Karn agrisi
e Ishal

e Tansiyon diistikliigii
e Kas kramplari, kas agrist
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e Ates ve titreme

e Carpinti, kalp atim hizinin artmasi

e Nefes almada zorluk

e Yanma, sisme gibi enjeksiyon yeri bozukluklar

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

o (Gogiis agris1 ve sikigsmasi

e Kurdesen

e Tansiyon yiiksekligi
e Bayilma

e Ates basmasi

e Halsizlik, giigsiizliik

Nadir vakalar
e Sersemlik hissi, biling diizeyinde azalma
e Eklem gismesi

Bunlar FERROSEL'in hafif yan etkileridir.
Bu yan etki doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ilag Yan Etkileri 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. FERROSEL'in saklanmasi
FERROSEL'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde 1siktan koruyarak saklayimiz.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra FERROSEL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

HAVER FARMA Ilag A S.

Akbaba Mah. Maras Cad. No:52/2/1
Beykoz / Istanbul

Uretim yeri:

Osel Ilac San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No: 52
Beykoz / Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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