KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FERLOS® tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
Her bir tablet 100 mg Elementer Demir (Demir I11 Hidroksit Polimaltoz Kompleksi olarak),
0.35 mg Folik asit igerir.

Yardimci1 maddeler:
Bir tablette; 2.00 mg Aspartam bulunur.
Yardimci maddeler i¢in 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.
Beyaz benekli-kahverengi, bir yiizii ¢entikli, diiz, yuvarlak tabletler.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Latent ve manifest demir eksikliginin tedavisinde, ayrica gebelik boyunca, gebelik dncesinde
ve sonrasinda (laktasyon doneminde) goriilen demir ve folik asit eksikligini engellemede
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Manifest demir eksikligi: Hemoglobin degerleri normal degerlere ulasana kadar giinde 2-3
kez birer tablet, daha sonra demir depolarinin doldurulmasi1 amaci ile tiim gebelik boyunca
giinde 1 tablet.

Latent demir eksikligi ve demir+folik asit eksikliginin engellenmesi: Giinde 1 tablet.

Demir depolarmni doldurmak igin, kan parametrelerinin (Hb, Hct, eritrosit) normale
dontistinden yaklagik bir ay sonrasina kadar tedavi siirdiirtilmelidir.

Uygulama sekli:
FERLOS®’un yemek sirasinda veya yemekten sonra tercihe gére yutularak ya da ¢ignenerek
alinmas1 onerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: FERLOS®, ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda
kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda, su anda rutin kullanim i¢in bir dozaj rejimi tavsiye
etmek icin yeterli veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon: Normal dozlar kullanilabilir, doz ayarina gerek yoktur.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Icerdigi aktif veya yardimci maddelerden birine karsi asir1 duyarlilig1 oldugu bilinenler,
Demir yiiklenmesi (hemokromatozis, hemosideroz),

Demir kullanimi bozuklugu (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi ve talasemi durumlari),
Demir eksikliginin neden olmadig1 anemi (hemolitik anemi) durumlari,

B2 vitamini eksikligine bagli megaloblastik anemilerde,

Ciddi karaciger ve bobrek hastaliklari,

Diizenli olarak devamli kan transfiizyonlari,

HIV infeksiyonlu hastalarda, demir eksikligine bagli anemi klinik olarak
kesinlestirilmedikge giinliilk demir destegi tedavisi yapilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

6 yas alt1 cocuklarda demir igeren iiriinlerin yanliglikla alinmasi/yutulmasi fatal (6liimciil)
zehirlenmelere yol agar. Bu nedenle bu ilaglar g¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde
saklanmalidir. Asir1 dozda alinmasi halinde hastalar, doktor ya da zehir danismayi
aramalar1 konusunda uyarilmalidir.

Enfeksiyona ya da malignansiye bagli anemide, alinan demir retikiiloendotelyal sistemde
(RES) depolanir ve primer hastaligin tedavisini takiben mobilize olarak kullanilir.

Oral demir preparatlarinin kullanimi sirasinda diskinin rengi koyulasabilir, bu durum
normal olup herhangi bir 6nlem gerektirmez. Digkida gizli kan aranmasi sirasinda
yanilgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme sirasinda tedavinin kesilmesine gerek
yoktur.

Diyabetiklerde kullanilirken her bir tabletin 0,03 dilim ekmege esdeger oldugu
unutulmamalidir.

Mide iilseri bulunan hastalara dikkatli verilmelidir.

Alkolizm ve intestinal inflamasyonlu durumlarda dikkatli kullanilmalidir.

Kan transfiizyonu alanlarda FERLOS®’un es zamanl kullanimi 6nerilmemelidir.
Fenilalanin i¢in kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Demir (III) hidroksit polimaltoz kompleksi, kompleks seklinde ve iyonik olmayan demir
icerdiginden besinlerde bulunan unsurlarla (fitatlar, oksalatlar, taninler gibi) veya aym
zamanda verilen ilaglarla (tetrasiklinler, antiasitler gibi) etkilesimleri yoktur. Buna karsin
demir iyonlar (Ferroz tuzlari), yukarida sayilan maddelerle ¢oziinmeyen kelatlar olusturarak
demir emilimini azaltirlar.

Kalsiyum igeren preparatlarla etkilesme olabileceginden ikisi arasinda en az 2 saat zaman
gecmelidir.

Benzer sekilde siit ve siit iiriinleri ile ayn1 anda alinmamas1 6nerilmelidir.

C vitamininin demir emilimini arttirdig1 bilinmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, A’dr.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FERLOS®’un dogurganlik iizerine etkisi olduguna dair kanit bulunmamaktadr.

Gebelik donemi
Hamilelikte demir destegi olarak kullanilir.
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Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar FERLOS®un gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni
dogan ¢ocugun saglig iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

FERLOS" gebelik doneminde kullanilabilir.
Ozellikle 2. ve 3. trimesterde, artan demir gereksinimi demir eksikligine sebep olabilecegi igin
demir takviyesi Onerilmektedir. Hekime danisildiktan sonra gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Demir 1T hidroksit polimaltoz kompleksi anne siitiine gegmektedir. Ancak FERLOS®*un tiim
dozlarinda, emzirilen ¢ocuk tizerinde herhangi bir etki 6ngoériilmemektedir.

FERLOS® emzirme déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
FERLOS®>un ara¢ ve makine kullanimi iizerinde hicbir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
[laca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar agsagida listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygmn ( > 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (> 1/1000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000);
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, astim

Sinir sistemi hastahklar
Yaygin: Bag agrisi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Tokluk hissi, epigastrik agirlik hissi, bulanti, kabizlik ve ishal, kusma,
abdominal agr

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Urtiker, deri dokiintiisii, ekzantem, kasinti

Bobrek ve idrar hastahiklar:
Seyrek: Idrar renginde degisiklik

FERLOS® ile dislerde boyanma simdiye kadar hi¢ gézlenmemistir.
Diskida renk degisikligi gortilebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyliikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

3/7


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimi durumunda baglangigta epigastrik agri, ishal ve kusma olusabilir ve daha ileri
durumlarda metabolik asidoz, konviilsiyonlar ve koma goriilebilir. Doz asimi1 durumlarinda
desferroksamin (I.V. olarak baslangicta 1000 mg, sonra iki doza kadar her 4 saatte bir 500
mg) veya kalsiyum disodyum EDTA (I.M. olarak her 4 saatte bir 167 mg/m?; 1.V. olarak 8-24
saatlik ifiizyon halinde ya da her 12 saatte bire bélinmiis olarak 1 g/m?) kullanilmast
Onerilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grubu: Demir ve folik asit kombinasyonu; Antianemik ilag.
ATC kodu: BO3AD

Poliniikleer demir (III) hidroksit ¢ekirdekleri, yiizeysel olarak non-kovalent baglanmig
polimaltoz molekiilleri ile ¢evrilidir.

Demir (III) hidroksit polimaltoz kompleksi, stabildir ve fizyolojik kosullarda iyonik demiri
salmamaktadir. Poliniikleer ¢ekirdeklerde demir, fizyolojik olarak olusan ferritine benzer
yapida baglanmaktadir ve aktif olarak emilmektedir.

“Competitive ligand exchange” mekanizmasi1 yolu ile gastrointestinal sivida ve yiizey
epitelinde bulunan demir baglayan reseptorler vasitasi ile demir emilimi gergeklesir.

Demir (I11) hidroksit polimaltoz kompleksinin demir II tuzlari gibi prooksidatif 6zellikleri
yoktur. VLDL ve LDL gibi lipoproteinlerin oksidasyona egilimi azalir.

Tiim demir preparatlar1 gibi FERLOS® da ne eritropoez ne de demir eksikligi haricinde
olusan anemiler lizerinde etki etmez.

Onerilen giinliik alim miktarlari (RDA):

Yas grubu Demir Folat
(mg) (ng/giin)

Cocuklar
0-6 ay 6 65
7-12 ay 10 80
1-3 yas 10 150
4-6 yas 10 200
7-10 yas 10 200-300
Erkekler
11-14 yas 12 300
15-18 yas 12 400
19-50 yas 10 400
51+ 10 400
Kadinlar
11-14 yas 15 300
15-18 yas 15 400
19-50 yas 15 400
51+ 10 400
Hamileler 30 600
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| Emzirenanneler | 15 | 500 |
1 ng folat, 0.6 pg folik aside esittir.

Ginlik maksimum miisaade edilebilecek toplam miktar:

Yas grubu Folat
(ng/glin)
Cocuklar
0-6 ay ST
7-12 ay ST
1-3 yas 300
4-6 yas 400
7-10 yas 400-600
Erkekler ve Kadinlar
11-14 yas 600
15-18 yas 800
19-50 yas 1000
51+ 1000
Hamileler
< 18 yas 800
19-50 yas 1000
Emziren anneler
<18 yas 800
19-50 yas 1000

ST: Saptanmamis
1 ug folat, 0.6 pg folik aside esittir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Demir:

Genel ozellikler

Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi molekiiliinde, demir III hidroksit g¢ekirdekleri
ylizeysel olarak nonkovalent baglanmis polimaltoz molekiilleri ile sarilmistir. Bu sekilde
fizyolojik ortamda iyonik demir salinmaz ve aktif sekilde absorbe olmasi saglanir.

Emilim:

Demir barsaklardan dudenum ve proksimal jejunumdan emilir. Barsaklardan demirin
absorbsiyonu kisiden kisiye ve demir eksikligi ihtiyact miktarina bagl olarak degigsmektedir.
Normal yetigkin bir insanin giinliik demir ihtiyaci 0,5-1 mg’dir. Bu oran menstriiasyon
sirasinda kadinlarda giinliik 1-2 mg’a kadar yilikselmektedir.

Dagilim:
Demirin normal yetiskinlerdeki dagilimi, toplam viicut demirinin %70°1 kirmiz1 kan hiicreleri

icinde hemoglobin seklinde, %10-20’si ferritin ve hemosiderin halinde depolanmis olarak,
%10 kadar1 da miyoglobin i¢inde bulunur. %]1’den daha az bir kismi eser miktarlarda
sitokromlar ve diger demir igeren enzimlerde bulunur.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.
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Eliminasyon:

Demirin emilmeyen kismi diski ile atilir.

Folik asit:

Genel ozellikler

Folik asit, B grubu vitaminlerin bir {iyesidir. Folik asit, viicutta tetrahidrofolata indirgenir.
Tetrahidrofolat, purin ve pirimidin niikleotidlerinin dolayisiyla DNA sentezi dahil ¢esitli
metabolik islemlerin bir koenzimidir; ayrica bazi amino asit doniisiimlerinde ve format
olusumunda ve kullaniminda rol alir. Eksikligi, megaloblastik anemi ile sonuglanir.

Emilim:
Folik asit, gastrointestinal sistemden esas olarak duodenum ve jejunumdan hizla emilir ve
degismeden portal dolasima dahil olur.

Dagilim:
Folatlar tagiyici proteinlere baglanir ve daha sonra tiim organlara dagilir.

Biyotransformasyon:
Plazma ve karacigerde metabolik olarak aktif sekli olan 5-metiltetrahidrofolata cevrilir. Folat
metabolitleri enterohepatik dolasima girer. Folat anne siitiine gecer.

Eliminasyon:
Viicut ihtiyacinin fazlasi folat metabolitleri idrarla degismeden atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
LD 50 > 250 mg /kg (farelerde)
LD 50 > 100 mg/kg (ratlarda)

6. FARMASOTIK OZELLIKLERIi

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Aspartam

Cikolata aromast

Karamel aromasi

Talk

Polietilen glikol 6000
Mikrokristalin seliiloz

Dekstrat

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf 6mrii
24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PE/PVDC — Aluminyum blister ambalajda 30 tablet olarak sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sok. No: 16
34382 Sisli- ISTANBUL

Tel: 0212 220 64 00

Faks: 0212 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
208/65

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 14.08.2006
Ruhsat yenileme tarihi: 14.08.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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