KULLANMA TALIMATI

KOMFER FOL Oral Cozelti

Agizdan alinir.

e FEtkin madde: Her bir flakonda 40 mg elementer demir’e esdeger 800 mg demir III
protein siiksinilat ve rezervuarli kapak icinde 0,185 mg folinik aside esdeger 0,235
mg kalsiyum folinat pentahidrat.

e Yardunci maddeler: Metil paraben sodyum, propil paraben sodyum, sorbitol,
propilen glikol, sakarin sodyum, dag cilegi aromasi, sodyum hidroksit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KOMFER FOL nedir ve ne icin kullanlir?

2. KOMFER FOL’ ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KOMFER FOL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KOMFER FOL’iin saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. KOMFER FOL nedir ve ne icin kullamlir?

KOMFER FOL, her bir flakonda 40 mg elementel demir’e esdeger miktar demir III protein
stiksinilat ve rezervuarli kapak i¢inde 0,185 mg folinik aside esdeger kalsiyum folinat igerir.

Yetersiz beslenme, malabsorbsiyon, hamilelik ve kan kayiplarindan ileri gelen demir
eksikligi anemilerinde koruyucu ve tedavi edici olarak kullanilir. Gebelikte normalde ilk ii¢
ayda diyetle alinan demir yeterlidir ancak ikinci ve iiglincii trimestrelerde viicudun artan
ihtiyacina paralel olarak demir takviyesi yapmak genellikle uygundur.
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2. KOMFER FOL’ ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

KOMFER FOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

¢ Demir yiiklenmesi (hemokromatozis, kronik hemolizis) varsa

¢ Demire kars1 agir1 duyarliliginiz varsa

e Demir kullanim1 bozuklugu (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi) ve talaseminiz
varsa
Demir eksikliginin neden olmadig1 aneminiz (hemolitik anemi) varsa
Uzun siireli pankreas iltihabiniz varsa
Karaciger sirozunuz varsa
Pernisiy6z aneminiz (bir tiir anemi) varsa

KOMFER FOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Asirt alkol kullaniyorsaniz

Karaciger hastaliginiz varsa

Enfeksiyonunuz varsa

Mide bagirsak sisteminizde iltihapli (kolit, divertikiilit, iilseratif kolit gibi) durumlar
varsa

® Mide iilseriniz varsa

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

KOMFER FOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KOMFER FOL’ii yemeklerden 1-2 saat 6nce (ag¢ karnina) aliniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

Hamilelik siiresince kullanabilirsiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme siiresince kullanabilirsiniz.

Arac ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanimu iizerinde herhangi bir etki gézlenmemistir.

KOMFER FOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimeci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
KOMFER FOL’ilin igeriginde, metil parahidroksi benzoat ve propil parahidroksi benzoat

bulunur. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

KOMFER FOL her dozunda 1.75 mmol (40.37) mg sodyum ihitiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz oniinde bulundurulmalidir.
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KOMFER FOL'’iin igeriginde sorbitol bulunur. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi dayaniksizliiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan ©nce
doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Alkolle birlikte kullanilmasi durumunda (alkolizm) demirin emilimini ve karacigerde
depolanmasi artabileceginden toksisite meydana gelebilir.

e Karbonat veya magnezyum trisilikat iceren antasitler, yumurta, kahve, bikarbonat,
karbonat oksalat veya fosfat iceren gida veya ilaglar, tannik asit igerdiginden cay ile
diyet lif iceren yiyeceklerle birlikte demir ¢oziinmeyen kompleksler olusturdugundan
emilimi azalabilir.

¢ Demir uygulamasina yukarida bahsedilen ilag veya gidalardan 1 veya 2 saat sonra
devam edilmesi Onerilmektedir.

e Tetrasiklin grubu antibiyotikler ile birlikte kullanimda her iki ilacin da tedavi edici
etkilerinde azalma goriilebilir.

e E vitamini demir eksikligi tedavisinde istenen cevabin gecikmesine neden olabilir.
Yiiksek dozlarda demir viicudun E vitamini ihtiyacini artirabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KOMFER FOL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktor tavsiyesine gore giinde 1 -2 flakon iki esit doza boliinmiis olarak uygulanir.

KOMFER FOL’iin yemeklerden 1-2 saat dnce (a¢ karnina) alinmasi tavsiye edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Flakonlarin kullanim sekli :

1. Flakonu iizerindeki koruyucu kapaktaki kulak¢ik tizerindeki ok igareti yoniinde kuvvetlice
ileriye itip kaldiriniz ve ¢ekerek cikariniz.

2. Alttan c¢ikan kirmizi renkli hazneyi kuvvetlice asagi bastirdiktan sonra flakonu iyice
calkalaymiz.

3. Kapag acip su ile karistirarak veya dogrudan flakondan icebilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim:
Doktor tavsiyesine gore giinde 1,5 ml/kg dozu 2 veya 3 e boliinerek uygulanir.

Yashlarda kullanim:
Yetigkinler icin belirlenmis olan doz uygulanir.

Ozel kullanim durumlar:
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Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi icin doz ayarlamasina gerek yoktur. Yukarida belirtilen
dozlar kullanilabilir.

Eger KOMFER FOL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KOMFER FOL kullandiysamz :
KOMFER FOL’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

KOMFER FOL’ii kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz ve sonra dnceki gibi
devam ediniz.

KOMFER FOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca bu talimatlar: takip ediniz. ilacinizi zamaninda
almay1 unutmayimiz. Doktorunuz KOMFER FOL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz, ciinkii tedavi siiresi demir metabolizmasinin
durumuna ve kan degerlerinin normallesmesine baglhdir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KOMFER FOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa KOMFER FOL’ii kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmay1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi,
e Siddetli dokiintii
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin KOMFER FOL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Sik goriilen enfeksiyon belirtileri (ates veya bogaz agris1 gibi)

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz :

4/5



e ishal
e Bulanti
e Mide agrisi

Bunlar KOMFER FOL’iin hafif yan etkileridir.
Digkinin rengini siyaha boyar. Bu beklenen bir durumdur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. KOMFER FOL’un saklanmasi

KOMFER FOL’ii c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KOMFER FOL’ii kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KOMFER FOL’ii
kullanmayiniz.

Rubhsat sahibi : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.§.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / Istanbul

Uretici : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 28.01.2009 tarihinde onaylanmuistir.
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