KULLANMA TALIMATI

MALTOFER 100mg/5ml Oral Cozelti
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir oral flakon (5 ml), 100 mg clementer demire esdeger Demir III
Hidroksit Polimaltoz Kompleksi igerir.

Yardimct maddeler: Sorbitol, sukroz, krem esansi, sodyum metil hidroksibenzoat, sodyum
propil hidroksibenzoat, sodyum hidroksit, saf su.

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, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

MALTOFER nedir ve ne igin kullanilir?

MALTOFER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MALTOFER nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MALTOFER’in saklanmast

bbb

Bashklar1 yer almaktadir.
1. MALTOFER nedir ve ne i¢in kullanihir ?

MALTOFER, demir III hidroksit polimaltoz kompleksi igeren ve agizdan kullanilan bir
soliisyondur. Her bir MALTOFER 100mg/5ml Oral Cozelti flakonu (5 ml), 100 mg elementer
demire esdeger demir 111 hidroksit polimaltoz kompleksi igerir.

MALTOFER her kutuda her biri bir igimlik (5ml) 20 adet flakon igerir.

MALTOFER, kanda kirmizi kan hiicrelerinin i¢indeki demirin azaldigi kansizlik
durumlarinda kullanilir.

MALTOFER’in yapisindaki demir, hidroksit polimaltoz molekiilleri birlestirilerek kompleks
bir molekiil haline getirilmistir. MALTOFER degisik kokenli tiim demir eksikleri ile demir
eksikligine bagli gelisen kansizligin tedavisi ile hastaliktan korunmada kullanilir.
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2. MALTOFER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MALTOFER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger sizde demir yiiklenmesi (hemokromatozis, hemosideroz) varsa
e Eger demire karsi asir1 duyarliliginiz var ise
e Eger demir kullanimi bozuklugunuz (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi) ve
“Akdeniz Anemisi” (talasemi) hastaliginiz var ise
e Eger demir eksikligine bagli olmayan aneminiz (hemolitik anemi) var ise
kullanmayiniz.
MALTOFER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger alerjik durumunuz varsa

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

MALTOFER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
MALTOFER hamilelikte demir destegi olarak kullanilabilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MALTOFER emzirme déneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac ve makine kullanimi tizerinde higbir etkisi yoktur.

MALTOFER’in iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde bulunan sorbitol nedeniyle, eger daha énceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere
kar§1 fiayamkmzhglmz oldugu sdylenmigse MALTOFER’i almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Icerdigi sodyum metil hidroksibenzoat ve sodyum propil hidroksibenzoat nedeniyle, alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Demir I hidroksit polimaltoz kompleksi besinler ve birlikte uygulanan ilaglarla
(tetrasiklinler, antiasitler) iyonik bir etkilesim yapmaz.

C vitamininin demir emilimini arttirdig1 bilinmektedir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MALTOFER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

MALTOFER’i daima tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol etmelisiniz. Bu ilag size recete edilmistir. Baskalarina
vermeyiniz. Semptomlart sizinkilerle ayni1 bile olsa onlara zarar verebilir.

Gizli demir eksikligi: Giinde yarim veya 1 flakon MALTOFER (50-100 mg)

Ciddi demir eksikligi: Giinde 2 -3 defa 1 flakon MALTOFER (200-300 mg)

Tedavi stiresi kansizligin derecesine ve kan kirmizi hiicresi sayisinin normallesmesine

baglidir. Belirgin demir eksikliginde normal kan degerlerine ulasmak ortalama 3-5 aylik
tedavi ile olur. Gizli demir eksikliginde tedavi siiresi 1-2 aydir.

Kansizligin normale dénmesinden sonra demir depolarmin dolmasi icin 2-3 aylik siire
boyunca her giin 1 flakon i¢ilmesi gereklidir.

Uygulama yolu ve metodu:

MALTOFER sadece agizdan kullanim igindir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

MALTOFER’in 12 yas altindaki ¢ocuklarda, su anda rutin kullanim i¢in bir dozaj rejimi
tavsiye etmek icin yeterli veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanim:
Yetiskinler i¢in belirlenmis olan doz uygulanir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olanlarda kullanim dozu ile
ilgili 6zel ¢aligmalar yoktur

Eger MALTOFER in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla MALTOFER kullandiysaniz:

MALTOFER ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MALTOFER’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Unutulan dozu atlaymiz ve bir sonraki dozu almaniz gereken saatte aliniz.

MALTOFER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.
4. Olas yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi MALTOFER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MALTOFER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi yada 6zellikle agiz veya bogazin
yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde
e Siddetli dokiintii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MALTOFER’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
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 basvurunuz:

e (Gogiiste yada bogazda agr1 (6zellikle yutarken)
e Kanl diski (kirmiz1 yada siyah renk)

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Mide bulantisi
Ishal

Kusma
Kabizlik

Bunlar MALTOFER’in hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MALTOFER’in saklanmasi

MALTOFER’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MALTOFER i kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Vifor International Inc. St. Gallen/isvigre lisansiyla

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4 34467
Maslak/Sartyer/istanbul

Uretici:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mahallesi Tun¢ Cad. No:3
Esenyurt/ Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmuistir.
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