KULLANMA TALIMATI

KOMFER 40 mg oral ¢ozelti

Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir oral flakon (15 ml) 40 mg elementel demire esdeger demir

proteinsiiksinilat igerir.

e Yardimct maddeler: Non kristalize sorbitol (% 70), propilen glikol, sodyum sakkarin, metil

paraben sodyum, propil paraben sodyum, dag ¢ilegi aromasi, saf su, sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce 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, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak Sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KOMFER nedir ve ne i¢in kullanilur?

2. KOMFER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KOMFER nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KOMFER’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
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1. KOMFER nedir ve ne icin kullanilir?
KOMFER kahverengi, sekersiz, cilek aromal: oral ¢ozelti olup plastik kapakli, 15 ml’lik tek

kullanimlik flakonlarda kullanima sunulmaktadir.

KOMFER, etkin madde olarak 40 mg Fet3 (ic degerli demir)’e esdeger miktarda demir
proteinsiiksinilat icerir. Demir proteinsiiksinilat bir demir formudur. insanlarda demir, kirmizi
kan hiicrelerinin esas maddesi olan hemoglobin adli proteinin dretimi ve gorevi igin ¢ok
onemlidir.

KOMFER, vyetersiz beslenme, hamilelik ve kan kayiplarindan ileri gelen demir eksikligi
kansizliklarinda koruyucu ve tedavi edici olarak kullanilir. Cocuklarda kullanilabilir. Bu iiriiniin
etkin maddesi olan demir proteinsiiksinilat diger demir igeren iriinlere gére mideyi daha az

tahris eder.

2. KOMFER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KOMFER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Demire veya igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

- Demir yiikklenmesi durumunuz (hemokromatozis, kronik hemolizis) varsa, (bu durum
kronik karaciger ve pankreas hastaligina yol agabilir.)

- Demir eksikligine bagli olmayan kansizlik durumunuz varsa,

- Kronik pankreatit ve karaciger sirozu hastaliginiz varsa kullanmayiniz.

KOMFER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Demir eksikligi ya da demir eksikligi anemisine neden olan ve tedavi edilmis bir hastaliginiz

olup olmadigini 6greniniz.

Siite dayaniksizliginiz varsa, bu iiriin de siitten elde edilen protein icerdiginden alerjiye
neden olabilir.

Eger;

- Diizenli alkol kullaniyorsaniz,

- Hepatit (sarilik), mide tlseri, barsagin iltihapli hastaliklar1 ve pankreas hastaliginiz varsa
dikkatli kullaniniz.

- Kanamaniz devam ediyor, menstiirasyon kanamaniz siddetli ve uzun siireli ya da  hamilelik
gibi 6zel bir durumunuz yoksa bu iiriinli 6 aydan fazla KULLANMAYINIZ.
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Oral demir preparatlarinin kullanimi sirasinda diskinin rengi koyulasabilir, bu durum normal
olup herhangi bir 6nlem gerektirmez.
Diskida kan aranmasi icin yapilan testler KOMFER kullanimi sirasinda yapildiginda yaniltici

olabilir. Bu nedenle bu inceleme sirasinda tedavi kesilmelidir.

Cocuklarda demir igeren irlinlerin yanlislikla alinmasi Sliimciil zehirlenmeye yol agabilir.
Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.”

KOMFER’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Siit, yumurta, kahve, cay ve diyetsel lifler iceren yiyecekler demir emilimini azaltabilirler. Bu

nedenle KOMFER bu gibi gidalarin alimindan bir saat 6nce veya iki saat sonra alinmalidir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KOMFER hamilelikte demir destegi olarak kullanilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KOMFER emzirme doneminde demir destegi olarak kullanilir.

Arag¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanim becerisi iizerine etkisi bildirilmemistir.
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KOMFER’in i¢ceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
KOMFER non kristalize sorbitol (% 70) igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

KOMFER metil paraben sodyum ve propil paraben sodyum igerir. Alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

KOMFER’in tetrasiklinler (bir ¢esit antibiyotik), bifosfonat grubu ilaglar, kinolon grubu
antibakteriyeller, penisilamin, tiroksin, levodopa, karbidopa, alfa-metildopa ile es zamanli
kullanimi bu ilaglarin emilimini azaltabilir. KOMFER ile bu ilaglarin alinislar1 arasinda en az 2

saatlik bir zaman aralig1 olmalidir.

KOMPFER’in antiasitler ile birlikte kullaniminda demir emilimi azalir.

KOMPFER ile birlikte kullaniminda, kloramfenikol demir emilimini geciktirebilir.

Es zamanli olarak 200mg’1n lizerinde C vitamini ile birlikte alinmasi demirin etkinligini arttirir.

Levotiroksin iceren ilaglarin KOMFER ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin

en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KOMFER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

KOMPFER yetigkinlerde 1 ya da 2 flakon iki esit doza boliinmiis olarak tercihen yemeklerden

Once alinir.

Gebelik ve emzirme sirasinda kullaniminda sakincasi yoktur.

Hekiminizin 6nerecegi siire kadar kullanilmalidir (Ortalama 2-3 ay).
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Demir eksikligi belirtilerinin ortadan kalkmasindan sonra viicudiin demir depolarinin dolmasi

icin en az bir ay daha kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
KOMFER agizdan kullanim i¢indir.

KOMFER soliisyon, direkt olarak flakondan ya da su ile seyreltilerek igilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Doktorunuzun Onerisine gore tercihen yemeklerden 6nce giinde 1,5 ml/kg (4mg/kg demire

esdeger) seklindeki dozaj ikiye bdliinerek uygulanir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilardaki kullanimi aynen erigkinlerdeki gibidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger hastaliklarinda kullanilmamalidir.

Eger KOMFER 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KOMFER kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KOMFER kullandiysaniz; bulanti, kusma, karin agrisi, ishal
goriilebilir. Sersemlik, renk soluklugu veya siyanoz, hatta sok gelisebilir. Hastanin kusturulmasi
ve/veya mide yikanmasi gerekebilir. Zehirlenme {izerinden zaman gegmis ise viicuttaki fazla

demiri baglayacak desferoksamin gibi bir ilag kullanilabilir.

6 yas altt cocuklarda demir igeren {iriinlerin yanhishkla alinmasi/yutulmas: fatal(6liimciil)
zehirlenmelere yol acar. Bu nedenle bu ilaglari ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Asirt dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir danismayi derhal arayiniz.
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KOMFER den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

KOMFER’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

KOMPFER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi erken kesilmemelidir, ¢linkii bu durumda varolan hastaliginizin tedavisi yarim kalmis
olacak ve yeterli iyilesme gerceklesmeyecektir.

KOMFER tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, KOMFER’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 KOMFER’i kullanmayr 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 zorlastiracak sekilde sismelerinde

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KOMFER’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.’
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Dokiinti

e Bayginlik

e Derinin ve gozlerin sarilagsmasi (sarilik gelismesi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

‘Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorliir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Seyrek
e Kabizlik

e ishal
e Bulanti

e Karin agrisi, mide agris1 ve kramp

Demir ilaglarinin agizdan kullanimi ile birlikte diski genellikle siyah bir renk alir. Bunun sebebi
emilmeyen demir olup zararsiz bir durumdur. Ayrica yiiksek dozlarda demir siilfid olusumuna

bagl olarak idrar rengi koyulasabilir.

‘Bunlar KOMFER’in 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, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. KOMFER’in saklanmasi:

KOMFER'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KOMFER i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KOMFER’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., N0:40
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri: KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi,

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati ... ... [...... [....... tarihinde onaylanmustir.
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