KULLANMA TALIMATI

FERRO SANOL® B Surup

Agizdan alinir.

- Etkin madde: Her 5 ml’sinde 112.50 mg demir (II)-glisin-siilfat-kompleksi (20 mg Fe'
esdegerdir), 0.43 mg riboflavin -5-sodyum fosfat, 0.32 mg vitamin B1 (tiamin hidroklorid),
0.63 mg vitamin B6 (piridoksin hidroklorid) igerir.

- Yardimcit maddeler: Askorbik asit, bir kere rafine edilmis seker, glukoz monohidrat,

sorbitol, siilfiirik asit % 95-98, portakal esansi, armut esansi, deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce 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 daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. FERRO SANOL nedir ve ne icin kullanilir?
2. FERRO SANOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FERRO SANOL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. FERRO SANOL’iin saklanmasi
Bashklar yer almaktadar.




1. FERRO SANOL nedir ve ne i¢cin kullanilir?

FERRO SANOL, demir yetersizliginde kullanilan bir demir ilacidir (antianemik).
Demir yetersizliklerinde viicudun demir yaninda Bl, B2 ve B6 vitaminlerine de
gereksinim duymasindan dolayt FERRO SANOL bu vitaminleri de igermektedir.
FERRO SANOL berrak, sar1 renkli bir ¢ézeltidir. 150 ml’lik bal rengi cam sisede, 15
ml’lik 6lcek ile ambalajlanmistir.

FERRO SANOL kansizlik gelisip gelismemesine bakilmaksizin gizli ve acik-belirgin
demir eksikliginde, 6zellikle gebelik ve emzirme doneminde beslenme yetersizliginde
goriilen demir eksikligi anemisinde (kansizlik), cocuklukta, gebelik ve emzirmede,
diyetle diisiik demir alim1 olan kisilerde, akut ve kronik kan kaybinda goriilen demir
eksikligi anemisinde, anemi ile birlikte olan veya olmayan demir eksikligi tedavisinde

kullanilir.

2. FERRO SANOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FERRO SANOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etkin maddeye veya ilacin i¢erdigi yardimci maddelere karsi hassasiyetiniz varsa
Yemek borusu darliginiz varsa

Demir depolanmasi ile ilgili hastalik (hemokromatoz), demir birikimine neden olan
uzun siireli alyuvar par¢alanmasi (kronik hemoliz), alyuvar yapiminin etkisiz oldugu
kansizlik (sideroblastik anemi), kursun zehirlenmesi kansizligi, Akdeniz anemisi tipi
kansizlik (talasemi) ve diger demir tasiyan yapilarin bozukluguna (hemoglobinopati)
bagl gelisen kansizlik ¢esitlerinde

Tekrarlanan kan nakillerinde

FERRO SANOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Mide iltihabi, iltihabi barsak hastaligi, mide-barsak iilseri, sindirim kanalinda ucu
kapali bosluk olarak tanimlanan divertikiill gibi var olan hastaliklarda dikkatli
kullaniniz.

Agir bir bobrek rahatsizligina baglh alyuvar yapimini uyarict hormon (eritropoietin)
eksikligi durumunda, FERRO SANOL’iin alyuvar yapimini uyarici eritropoietin
denilen hormon ile birlikte alinmasi gerekir.

Demir eksikligi yahut kansizligi aciklanamayan yasi ilerlemis hastalarda demir

eksikligi nedeninin veya kanama kaynaginin dikkatlice arastirilmasi gerekmektedir.



e 6 yas alt1 ¢ocuklarda demir igeren friinlerin yanlislikla alinmasi/yutulmasi fatal
(6liimctl) zehirlenmelere yol acar.

e Demir iriinleri ile tedavi sirasinda dislerde renk degisimi goriilebilir. Tibbi iirliniin
kullaniminin sona ermesinin ardindan, bu renk degisimi ya kendiliginden gecer ya da
dis macunu veya yemek sodasi (sodyum bikarbonat) ile fircalama veya profesyonel
olarak diglerin temizletilmesi sayesinde uzaklastirilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

FERRO SANOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bitkisel gida tirtinlerinde bulunup demirle bilesik olugturan maddeler (6rnegin fitat, oksalat ve
fosfatlar) ile kahve, cay, siit ve kola i¢ecegi bilesenleri demirin kana gegisini engellemektedir.
Bu yiyecek ve igeceklerle FERRO SANOL alimi arasinda en az 2 saat olmasina dikkat

edilmelidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FERRO SANOL gebelikte, lohusalikta ve emzirme doneminde organizmanin artan
gereksimlerini tam ve dogal sekilde karsilayan bir ilag oldugundan bu donemlerde hekimin
onerdigi sekilde diizenli olarak kullanim1 gerekmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki 6ngoriilmemektedir. FERRO SANOL emzirme

doneminde kullanilabilir.

Arac ve makine kullanimm

Arag ve makine kullanma tizerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.



FERRO SANOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Iceriginde seker, glukoz monohidrat ve sorbitol igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizligiiz) oldugu séylenmisse bu tibbi

iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Demir tuzlarimin damar yoluyla kullanimi:

Damar yoluyla demir kullanimi, agizdan demir kullanimi ile es zamanli olursa tansiyon
diistikliigline (hipotansiyona), hatta bayilmaya neden olabilir. Bu nedenle kombinasyon

Onerilmez.

Doksisiklin:
Demir tuzlarinin oral yoldan kullanimi, bir antibiyotik tiirii olan doksisiklinin barsak

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

Asagidaki birlikte kullanimlar doz ayarlamasi gerektirebilir:
Demir, baglanma yoluyla bir ¢ok tibbi iirliniin emilimini engeller. FERRO SANOL ile diger

tibbi {irlinlerin ne kadar araliklarla kullanilmasi1 gerektigini doktorunuza mutlaka danisiniz.

Fluorokinolonlar:

Demir tuzlar bir antibiyotik tiirii olan fluorokinolonlar ile birlikte kullanildiginda, emilimi
belirgin derecede hasar goriir. Norfloksasin, levofloksasin, siprofloksasin, gatifloksasin ve
ofloksasin ismi verilen antibiyotiklerin emilimi demir tarafindan %30 ve %90 arasinda
engellenir. Fluorokinolon tiirii antibiyotikler, FERRO SANOL’den en az 2 saat 6nce veya en

az 4 saat sonra alinmalidir.

Metildopa (L-formu):
Demir glisin siilfat bir tansiyon ilac1 olan metildopa ile eszamanli veya 1 saat 6nce veya 2 saat
once verildiginde, metildopanin yararini sirastyla %83, %55 ve %42 oraninda azaltir. Bu

bilesiklerin kullanim1 arasinda yeterince uzun bir zaman olmalidir.

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

tedavinin sonucunu etkileyebilir. Bu bilesenlerin kullanimi arasinda en az 2 saat olmalidir.



Tetrasiklinler:
Ag1z yoluyla kullanildiginda, demir tuzlar1 bir antibiyotik tiirli olan tetrasiklinlerin emilimini
engeller. Doksisiklinden farkli olarak, FERRO SANOL’iin tetrasiklinler ile kullanim1 arasinda

en az 3 saat fark olmalidir.

Penisilamin:
Penisilamin ad1 verilen ve bakir, ¢inko, kursun gibi metal zehirlenmelerinde emilmeyi
onleyen maddelerin emilimi, demir ile bilesik olusturabildiginden azalabilir. Penisilamin,

FERRO SANOL’den en az 2 saat dnce uygulanmalidir.

Bisfosfonatlar:

Demir igeren tibbi {iriinlerin kemik erimesinde kullanilan ilaglar (bisfosfonat bilesikleri) ile
deneysel olarak bilesik olusturdugu goriilmiistiir. Demir tuzlar1 bisfosfanatlar ile birlikte
kullanildiklarinda, bisfosfanat emilimi bozulur. Bu tibbi tiriinlerin kullanimlarinin arasinda en

az 2 saat olmalidir.

Levodopa:

Saglikli goniilliilerde es zamanli demir siilfat ve bir Parkinson ilaci olan levodopa
kullanimiyla, levodopanin faydasi %50 azalmistir. Ayrica diger bir Parkinson ilact olan
karbidopanin da biyoyararlanimi %75 azalmistir. Bu bilesenlerin kullanimlar1 arasinda

olabildigince uzun bir siire olmalidir.

Nonsteroid antienflamatuvarlar:
Kortizon igermeyen iltihap onleyici ilaglarin (nonsteroid antienflamatuvarlar) demir tuzlar

ile es zamanl1 kullanimi, mide-barsak iizerinde olusan rahatsiz edici etkiyi siddetlendirir.

Antiasitler:

Mide asidini giderici ilaglar olan antiasitler veya magnezyum, aliiminyum, kalsiyum tuzlari
demir tuzlari ile baglanarak bunlarin etkilerini azaltirlar. Bu bilesen gruplarinin kullanimlari
arasinda miimkiin oldugunca zaman olmalidir. Antiasit ve demir kullanimi1 arasinda en az 2

saat sire olmalidir.

Kalsiyum:
Demir ve kalsiyumun es zamanli kullanimi demir emilimini azaltir. FERRO SANOL

kalsiyum iceren yiyecek ve iceceklerle birlikte alinmamalidir.

Idrar ve digkida kan aramak icin kullanilan Benzidin testi, demir tedavisi sirasinda pozitif

cikabilir.



Digerleri:
Demir agiz yoluyla verildiginde, mide-barsak kanamasindan kaynaklanmayan diskinin
koyulasmas1 meydana gelebilir. Idrar ve diskida kan aranmasi i¢in kullanilan bir baska tahlil

olan “Guajak Testi” yanlislikla pozitif olabilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERRO SANOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 3 kez 10 ml, toplam 30 ml
kullanilir.

Kanda demir baglayan protein degerleri izlenerek hemoglobin degerlerinin normale dondiigi

goriildiikten sonra viicut demir depolar1 doluncaya kadar demir tedavisine devam edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Olgek ile gereken dozu agizdan almiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuk Dozu

2 ila 5 yas arast: Glinde toplam 5 ile 10 ml
5 ila 12 yas arast: Giinde toplam 10 ile 15 ml

Bebek Dozu
1 yasina kadar: Glinde toplam 2.5 ml
1 ila 2 yas arast: Giinde toplam 5 ml

Yashlarda kullanim:

Yasglilarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi
Siddetli bobrek hastaligina baglh eritropoietin  eksikligi durumunda, FERRO SANOL,

eritropoietin ile birlikte verilmelidir.



Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

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

Eger FERRO SANOL ’iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FERRO SANOL kullandiysaniz

FERRO SANOL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

6 yas alti cocuklarda demir igeren iirlinlerin yanlslikla alinmasi/yutulmasi fatal (6liimciil)
zehirlenmelere yol acar. Bu nedenle bu ilaglar1 ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayimiz.

Asir1 dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir danigsmay1 derhal arayiniz.

FERRO SANOL’ii kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FERRO SANOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FERRO SANOL’{in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FERRO SANOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastahanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Soluk almada zorluk, yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, kan basincinda diisme
e Dokiintii

e Cilt kizariklig1

e Kurdesen (iirtiker)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERRO SANOL’e kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastahaneye 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 basvurunuz.
e Mide yanmasi, karin agris1 gibi mide barsak sistemini ilgilendiren sikayetler
e Kusma
e Ishal
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Tedavi sonucunda zararsiz olmasina karsin demirden kaynaklanan koyu renkli digka.
o Kabizlik
Ayrica dislerde renk degisimi nadir olarak gozlenebilir ancak bu durum disleri fircalayarak ya

da dis temizligi ile diizeltilebilir.

Bunlar FERRO SANOL’iin hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FERRO SANOL’iin saklanmasi

FERRO SANOL’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Isiktan uzakta, 18°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

FERRO SANOL sar1 bir renge sahiptir. Ik acgilistan sonra havanin etkisi ile {iriiniin rengi
kademeli olarak kahverengiye doniisiir. Bu nedenle sise kullanimdan sonra hemen, sikica
kapatilmalidir. Ilacin renginin koyu kahverengiye doniismesi ilacin etkinligini degistirmez,

zararh bir etki olusturmaz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERRO SANOL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gdsterir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz  FERRO SANOL’u

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: UCB Pharma GmbH, Alfred Nobel Strasse 10 40789 Monheim-ALMANY A
lisansi ile;
ADEKA ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 — Samsun
Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 431 96 72

Uretim Yeri: ADEKA Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 — Samsun
Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 431 96 72

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmigtir.



