
KISA ünüN gircisİ

ı. nrşnnİ rıggi ünüNüx aoı
FERippn l00 nıg/5 nıloRAL çÖzrrıİ içenEN KAŞIK

z. ruıirlıir' ızr x.lNrirı.rin niı-rşinl
Her 5 ıııl çözelti (l kaşık),

Etkin madde:
Denıir (III)
(Deınir poliınaltoz kompleksi halinde)
içerir.

l00 ıng

Yardımcı maddeler:
Sorbitol (%70)
Metil paraben sodyuııı
Propil paraben sodyum
Gliserin
Propilen glikol

1500 mg
7.5 ıng
2.5 mg

3030 mg
600 ıng

Yardımcı maddeler için, 6.1'e bakınız.

3. FARMAsÖrix FoRM
oralçözelti

Kırnıızı kahverengi. aromatik kokulu (vanilya), berrak solüsyon

+.xıiNİr özrı,ı.İrıBn
4.l Terapötik Endikasyonlar
Değişik kökenli tüm demir eksiklikleri ile demir eksikliği anemisinin tedavi ve profilaksisinde;
hamilelik, laktasyon ve çocukluk döneminde demir desteği tedavisinde kullanılır.

Haınilelikte deııir desteği ile birlikte folik asit takviyesi de göz önünde bulundurulmalıdır.

4.2Pozoloji ve kullanım şekli
Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi

Çocuklar (> l2 yaş), erişkin ve yqş|1|','
Latent deınir eksikliği: Günde % - l kaşık (50 _ l00mg)
Ciddi denrir eksikliği: Günde 2-3 defa l kaşık (200 - 300mg)

Tedavi süresi demir metabolizmaslnln duruınuna (azalmış alım, artan ilıtiyaç, patolojik kayıp) ve
eritrosit SaylSlnın noımalleşmesine bağlıdlr. Manifest deınir eksikliğinde noımal kan değerlerine
ulaşmak ortalama 3-5 aylık tedavi ile olur. Latent demir eksikliğinde tedavi süresi l-2 aydır.

Hb konsantrasyonunun normale dönmesinden sonra depoların dolması için 2-3 aylık süre boyunca
hergün 1 kaşık içilnıesi gereklidir.
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Uygulama şekli
Kaşık içeriği oral yoldaı-ı direkt olarak içilir

ozel popülasvonlara ilişkin ek bilgiler
Böbrek/kaı'aciğer yetnlezliği: Ciddi karaciğer hastalıI<larlnda kullarıılırraıııalıdır.

Pedi1'atrik popiilasyon: l2 yaş altıııda]<i çocrıklarda, şu anda rutiıı kı,ıllaı-ııırr içiıı bir dozaj rejinıi
tavsi),e edilebilecek yeterli veri ıııevcut dcğildir.

Geriyatrik popülasyon: Yaşlılardaki rıygulaııra aynen yctişkiıılcrdcki gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
içerdiği nraddelerden lrerlıangi birine karşı aşırı dı.ıyarlılıkta, lıeıırokı'omatozis, lreıırosiderozisde,
aplastik, heınoIotik. sideroakrestik anenıileı'de, talasenıide, sürekli kan traıısfüzyonu yapılaıı
kişilerde, kronik pankreatit ve karaciğer sirozunda kullaııılmamalıdır.

4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri
Çocukların ulaşamayacağı yerlerde saklanııalıdır

Denrir eksikliği veya deıırir eksikliği anemisiniır teınelinde yer alabilecek hastalıklar tespit
edilnicli vc bu lıastalıklar uygı.ııı şckilde tedavi edilııelidir.

Tolerans veya bağınrlılık riski açısından özel bir uyarl yoktur. Sürekli kaııama, menoraji veya
haınilelik duruınları hariciırde tedavi süresi 6 aydan uzun olmamalldlr.

Nadir kahtımsal früktoz intoleransı, glikoz-galaktoz ınalabsorbsiyon veya sükraz-izomaltaz
yetnıezliği problemi olan hastaların bu ilacı krıllanııaııaları gerekir.

içeriğiııde, gecilarriş aleıjik reaksiyoııa sebep olabilecek (ııretil paraben sodyuıı-ı. propil paraben
sodyum) buluıımaktadır.

Bu tlbbi ürüır l'ıer 5 nıl'siııde 1.27 ıng sodyum ihtiva eder. Bu duruıı kontrollü sodyum diyetinde
olaır hastalar için göz öıründe bulundurulmalıdır.

içerdiği gliserin ıredeıriyle, baş ağrısı, nride bulantısı ve ishale sebebiyet verebilir.

Propileıı glikol içerdiğinden dolayı alkol benzeri seınptomlara neden olabilir.

Içeriğindeki deırrir nedeııiyle dışkı renginde koyulaşıııaya neden olabilir

6 yaş altı çocuklarda deıırir içeren ürünlerin yanlışlıkla 60 nıg/kg dozunda (3/5 kaşık/kg)
alıruırası/yutulması fatal (ölüııcül) zelıirleırırrelere yol açar. Bu nedenle bu ilaçları çocukların
erişemeyeceği yerlerde saklaylırız.

Aşağıdaki Durumlarda Kullanımı Dikkatle Değerlendirilmelidir:
Alkolizın, hepatit, aktif infeksiyoz duruınlar, enterit, kolit, divertikülit ve ülseratif kolit gibi
intestinal sisteınin enflaıııatuar durunrları, pankreatit ve peptik ülser.
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4.5 Diğer tlbbi ürünler ile etkileşinıler ve diğer etkileşim şekilleri
Deıırir (III) Hidroksit Poliırraltoz Koıılpleksiııdeki deınir (III) konıpleks yapırrış olduğurdaır
yiyeceklcrle ve ilaçlarla iyonik etkileşinrc girnrcsi bekleırnrcz. Dcıııir (II) tı.ızları ıllagllezylllll
trisiIikat ve karboııat gibi antiasitlerle bir1ikte allııdığıırda tedavi CevapSiZ kalabi1ir. Stit ve yı"ıı-ııı.lı1a

deırıir enriliıııiıli azaltır. Tetrasiklin, kolestiral-ı-liı-ı aı-ıtiasitler' peııisilalııin ve oral altın bileşikleri ile
alıırıırası gerekiyorsa' bir kaç saat arayla verilıııelidir. Salisilatlar, feııilbutazoıı ve oksifeııbutazoııla
bir1ikte kullaııılıııası barsak ıırukozasıı-ıda irritasyoııa nedeı-ı olabi1ir. Denıir tedal,isi sıraslııda
beırzidiır testi pozitif sonrıç vcrcbilir. Çay' kal-ıı,e vc si.itle birlikte kullaırılırıaır'ıalıdır. Barsak
tüıııörü olaırl arda dikkatle kul laııılırralıdır.

4.6. Gebelik r,e laktasl,on
Gebelik Kategorisi: A

Çocuk doğurma potansiyeli tıuIunan kadınlar/Doğum kontrolü
Çocuk doğurnra potansiyeli bulunan kadınlaı/doğuııı kontrolünde olumsuz bir etkisi yoktur

Gebelik dönemi
Bu kategorideki ilaçlarla ilgili olarak kadınlarda yapılan kontrollü ince]eıneler, gebeliğin ilk
triııresteriırde ilacın fetüse Zararlnln olduğunu gösternreıniştir; daha sonraki triııesterlerde de ilacın
zararlı olduğu lrakkında bir kanıt yoktur. Yapılan çalışmalar sonunda hamilelerde, deınir
gereksiıriııliıriıı aı1tığı aırlaşılnrıştır. Brınlar gebelerde cıı güvenilir ilaçlardır. Hamilclcrde doktor
kontrolü altıırda kullanabilir.

Laktasyon dönemi
Eıızireıı anneler doktor kontrolü altında kullanabilir

4.7 Araç r,e makine kullanımı üzerindeki etkileri
Araç ve ııakiıre kullanınrııra olumsuz bir etkisi yoktur

4.8 İstenmeyen etkiler
Belitilen istenmeyen etkiler, aşağıdaki kurala göre sınıfl andırılııııştır:
Çok yaygın (-lll0); yaygın (>l/l00 i|a <1l10); yaygın olııayan (>1/1.000 lla <1/100); seyrek
(>1/10.000 ı|a <1l1.000); çok seyrek (<I/l0.000), bilinıniyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edileıniyor).

Bağışıklık sistemi hastalıkları:
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Gastrointestin al hastalıkları :

Seyrek : Dışkıda taze kan gönilnresi
Yaygın: ishal, bulaııtı, epigastrik ağrı, kabızlık, kusma, dışkı renginin koyulaşması

Böbrek ve idrar hastalıkları:
Yaygın olnıayan: idrar renginiır koyulaşmasl

Bu seınptoıılarıır ıredeni olan iıritasyon dozuır azaltılınası veya ilacın yemeklerden Sonra

alıruıaslyla öıılenebi lir.
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Şüplıcli advers reaksi)roırların raporlanıııası
Rı.ıhsatlaırdlrıııa Sollrasl şüpheli ilaç advers reaksiyoırlarıırıı-ı raporlaııırrası biıytık öneırr
taşıırraktadır. Raporlaına yapılırıası, ilacııı yarar/risk deııgcsiııiıı siirekli olarak izleırırresiıre olalıak
sağlar. Sağlık ılıesleği ırleırsı.ıplarııııır lıerhaıigi bir ştipheli advers ı'eaksiyolıı"ı Türkiye
Farn-ıakovi.iilans Merkezi tıÜpRı4)'ııe bildiı'ı-ı-ıeleri gerekn-ıektedir. (u,u,rı,.titcl<.gov.tr; e-poSta;
tu1hni@tiı.ck.gov.trl tel: 800 3l4 00 08; faks: 03122l8 35 99)

4.9 Doz aşlnrl \ı€ tedar'isi
Doz aşıı'ırııla bağlı lıcrllaılgi bir intoksikasyolı bildirilııcıılişse de blı dı"ırı"ıı-ııda Desferrioksaıııiı-ı
veya Kalsi yıııı disodyııırr EDTA kul laıııını öııeri lıııektedir.

Acil ı,e Desıekleyici Tedcıyi:
Gerekliyse teırıel ve ileri yaşaıı-l desteği sağlanır. Nekrotizaıı gastroeııterit. kan Ve slvl kayblna,
hipotansiyoı-ı ve şoka nedeır olabileceğiırden daınar yoluyla sıvı desteği, hipotaı-ısiyon ve şok
tedavisi uygulanııalıdır. Varsa sıvı elektrolit dengesizliği düzeltilıneli. konvülsiyoıı tedavi
edilınelidir.

özgiil Aıılidoİ ı,e jlaÇ:

Aşağıdaki drınııılardan deferoksanrin ile şelasyoıı tedavisi yapılır:
l. Ciddi klinik bulguları (letarji, asidoz, hipovoleıni, karııı ağrlsı) olan lıastalar
2. Yineleyen hafif belirtileri olaır ti.iıır lıastalar (birden fazla kusı-ııa, bir kereden faz|a yuınuşak

dışkılaııa)
3. Seruın deıııir düzeyi 350 _ 500 ınikrograın/dl olaıı, belirti göstereıı ve gösterıııeyeıı tüıır

lıastalar
4. Mide yıkanıasına karşın karın grafisinde radyoopak deınir parçacıkları görülen lıastalar

Deferoksaıııiıı 15 ıııg/kg/saat hızıırda daıııar içiıie iııfi.izyon ile verilir. Günlük toplaıı-ı ilaç nriktarı
6 g'ı aşnranralıdır. Tedavi lıastanın durumtlna görc 24 saat sürdtirii]ebilir. Dalra uzuır süre
kullaırılacaksa akut soluı-ıuırr sıkıırtısı seırdronru (ARDS) gelişebilir. infuzyoıı sırasında
hipotansiyoıi, döküntü, ylJızde kızarıklık lratta anafilaksi olaslhğı akılda tutulnıalıdır. Gebelerde de
deferoksanıiıı tedavisi uygulaııabi lir.

S.FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI :

5. 1 Farmakodinamik Özellikler
Farmakoterapötik grup: Demir (IlI) polinıaltoz
ATC Kodu: B03AB05

PoliııiikIeer Demir (IIl) hidroksit çekirdekleri 1,ü7gr'.l olarak ııoıı-kovalent bağlanmış polinraltoz
n-ıolekülleri ile çevrilidir.

Deıııir (III) Hidroksit Polimaltoz Koıırpleksi stabi]dir ı,e fizyolojik koşullarda iyonik deırriri
salmaııraktadır. Polinükleer çekirdeklerde demir fizyolojik olarak oluşaır feıritine benzer yapıda
bağlanmaktadır ve aktif olarak eıııilmektedir.

"Yarışırralı bağ değişiırıi" nrekanizıııası yolu ile gastrointestinal sıvlda ve yizey epiteliııde bulunan
denrir bağlayaıı reseptörler vasıtası ile deırrir eıniliıni gerçekleşir.

Deınir (III) Hidroksit Polimaltoz Koırıpleksiniı-ı demir (II) tuzları gibi prooksidatif özel]ikleri
yoktur. VLDL ve LDL gibi lipoproteinleriır oksidasyoııa eğilinıi azalır.
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5.2 Farmakokinetik Ozellikler:
Genel özellikler

Emilim
"Tıviıı-isotope" tekniği kullaııılarak yapılaı-ı klinik çalışıı-ıalar deıı-ıir absolpsiyoı-ı oraırınııı yaııi
heırroglobiırin içiııe giren deıııir orallllllll deırrir eksikliği derecesi arttıkça yükseldiğini
gösterırıiştiı'. Diğer bir deyişle deınir eksikliğinin ciddiyeti ile absorbe edileıı deıırir oraırı arasıııda
pozitif bir bağlaııtı r,ardlr. Eğer r,ücuduır del-ırire gereksiıriırri yoksa ıre dozda deınir verilirse
verilsiı-ı absorpsiyon ıııiiılıküıı olı-ıraz. Deıırir eıniliırıi ağırlıklı olarak duodeırunr ı,e jejuııuıııda
gerçekleşir. Eııri lıııeyeır dcırrir barsaklardaı-ı fcçes le atılır.

Eliminasyon
Viicuttaki deıııiriıı eliıniııasyoıırı gastroiııtestiııal kaııaldan ve derideıı döküleıı epitel hiicreleri
yoluyla olur. Safra ve idrar yoluyla günde sadece l ıııg deınir elinıiııe edilir. Ayrıca kadıırlar
ıneııstrüasyon yoliıyla da deınir kaybederler.

5.3. Klinik öncesi güvenlik verileri
Beyaz fare ve sıçanlarda yapılan hayvan çalışııralarıııda vücut ağırlığına göre kilograın başına
2000 mg deıı'ıiriıı oral yolla uygulannıasını takibeır FERiFER için bir LDso değeri
belirlenenıemiştir.

6. FARMAsÖrİx Özrrı.ixrrn
6.l. Yardımcı maddelerin listesi
Sorbitol (%70),8420
Metil parabeıı sodyuııı, E2l9
Propil paraben sodyuııı. E2l7
Sitrik asit
Vanilya esansl
Gliserin
Propilen glikol
Deiyoııize su

6.2. Geçimsizlikler
Ferifer l00 nıg/5 ııl oral Çözelti içeren Kaşık'ıır herhangi bir ilaç ya da ınadde ile geçimsizliği
olduğuıra dair bir kanıt buluırnranıaktadır.

6.3. Raf ömrü
24 ay

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler
25"C'ııin altındaki oda sıcaklığında saklayınız

6.5 Anıbalajın niteliği ve içeriği
FERiFER, heı'biri bir kullaırııırlık, alüıninyum folyo ile kapatılınış 5 ııl' lik PET/PE kaşıklarda,
l0,20.28 veya 30 kaşık halinde pazarlaıınıaktadır. l0 ve 20 kaşlklık takdiın şekli ayrıca PVC
seperatörde aırrbal aj laırııaktadır.

Her ticari takdinı şekli satılıırayabilir
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6.6 Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhasr ve diğer özel önlemler
Kullanılınamış olan ürünler ya da atık materyaller "Tıbbi Atıkların Kontrolü Yönetmeliği'' ve
"Aınbalaj Atıklarıııın Kontrolü" yönetmeliklerine uygun olarak imha edilınelidir.

7. RUHSAT SAHİBİ
Berko ilaç ve Kimya Sanayi A.Ş
Yenişehir Mah. Özgür Sok. No: l6-l8 Ataşehir/istanbul
0216 456 65 70 Pbx
0216 4s6 65 79
info@berko.coın.tr

8. RUHSAT NUMARASI
238/56

9. İLK RUHsAT TARİHi/RUHsAT YENİLEME TARİHİ
ilk ruhsat tarihi: 22.12.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KüB'üN yrNİr,ENME TARİHİ
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