KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FERPLEX FOL oral soliisyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir 15 ml’lik flakon etken madde olarak 40 mg. Fe’* (iig degerlikli demir)’e esdeger demir

proteinsiiksinilat ve rezervuarh kapak igerisinde, bastirmakla ¢ozelti igerisine giren (0.185 mg.
folinik asit’e esdeger) 0.235 mg. kalsiyum folinat pentahidrat igerir.

Yardimeci maddeler:

Sorbitol E420 1.400 mg
Sodyum sakarin 0.015 ¢
Sodyum metil-4-hidroksibenzoat 0.045 g
Sodyum propil-4-hidroksibenzoat 0.015 ¢
Mannitol E421 99.8 mg
Propilen glikol 1000 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1."e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral soliisyon
pH’1 6.5 ila 8.5 olan berrak, kahverengi ¢6zelti.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Demir ve folik asit eksikliginin tedavisi veya dnlenmesi.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama siklig1 ve siiresi:

FERPLEX FOL, yetigkinlerde giinde 15 — 30 ml (40-80 mg demire esdeger) (1-2 flakon) iki esit
doza boliinmiis olarak ve tercihen yemeklerden 6nce alinur.

Cocuklarda hekimin 6nerisine gore tercihen yemeklerden 6nce giinde 1.5 ml./kg. seklindeki dozaj 2
veya 3’e boliinerek uygulanir.

Tedavi stiresi: Viicut demir depolar1 normal diizeye gelinceye kadar (genellikle 2-3 ay) tedaviye
devam edilmelidir.

Uygulama sekli:

Ferplex Fol, oral yoldan uygulanmalidir.
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Flakon {izerindeki koruyucu kapak kuvvetlice ileriye itilip kaldirildiktan sonra kapagin tam
ortasindaki hazneli kisim kuvvetlice asagiya bastirilir ve flakon iyice ¢alkalanir. Daha sonra kapak
acilip su ile ya da direkt olarak flakondan i¢ilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
FERPLEX, ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon
Baska bir seklide dnerilmedigi takdirde 1.5 ml/kg/giin (4 mg/kg/giin Fe** ve 0.0235 mg kalsiyum
folinate esdeger) giinden iki veya ii¢ seferde verilebilir.

Geriyatrik popiilasyon
Yaslilardaki uygulama aynen eriskinlerdeki gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Icerdigi maddelerden herhangi birine karsi asin duyarlilikta; hemosiderozis; aplastik, hemolitik
veya sideroakrestik anemilerde; kronik pankreatit, hemokromatozisde ve karaciger sirozunda
kullanmilmamalidir. Pernisiy6z anemide eZer B12 vitamini ile beraber uygulanmiyorsa,
kullanilmamalidir.

FERPLEX FOL igeriginde 1.4 mg sorbitol bulunmaktadir. Nadir kalitimsal friiktoz intolerans
problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Cocuklarin ulagabilecegi yerden uzak tutunuz.

Demir eksikligi veya demir eksikligi anemisinin temelinde yer alabilecek hastaliklar tespit edilmeli
ve bu hastaliklar uygun sekilde tedavi edilmelidir.

Urtiniin siit proteini igermesinden dolay1, alerjik reaksiyon gelistirebilecek, siit-proteini intoleransi
olan bireylerde dikkatle kullanilmalidir.

Tolerans veya ‘bagumlilik riski agisindan 6zel bir uyari yoktur. Siirekli kanama, menoraji veya
hamilelik durumlari haricinde tedavi siiresi 6 aydan uzun olmamalidir.

6 vas altt ¢ocuklarda demir i¢eren tirtinlerin yanlhghkla alinmasy/yutulmasi ciddi zehirlenmelere yol
acar. Bu nedenle bu ilaglart ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayimz. Asin dozda alindiginda
doktorunuzu ya da zehir danigmay1 derhal arayimz.
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FERPLEX FOL oral soliisyon igeriginde, gecikmis alerjik reaksiyona neden olabilecek sodyum
metil-4-hidroksibenzoat, sodyum propil-4-hidroksibenzoat bulunmaktadir.

Igeriginde bulunan sorbitol E420 nedeniyle, nadir kaliimsal frikktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

FERPLEX propilen glikol ve mannitol icermektedir ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyan
gerekimemektedir.

FERPLEX her flakonda 15 mg sodyum sakkarin igermektedir. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar igin gdzdniinde bulundurulmalidir.

Asagidaki durumlarda kullanimi1 dikkatle degerlendirilmelidir :

Alkolizm, hepatit, aktif enfeksiyonlar, enterit, kolit, divertikiilit ve {ilseratif kolit gibi intestinal
sistemin inflamatuvar hastaliklari, pankreatit ve peptik tilser.

Diskida kan aranmasi igin yapilan testler Ferplex Fol kullanimi sirasinda yapildiginda yaniltici
olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Demir tiirevleri tetrasiklinler, bisfosfonatlar, kinolon grubu antiinfektif ilaglar, penisilamin, tiroksin,
levadopa, karbodopa, alfa-metildopa gibi ajanlarin emilimini ve biyoyararlanimini azaltabilir. Bu
ilaglar Ferplex Fol uygulamasindan en az 2 saat 6nce veya sonra uygulanmalidir.

Demir emilimi, 200 mg’in tizerinde askorbik asitin es zamanl uygulamasi ile artabilmekte veya
antiasid kullanim1 ile azalabilmektedir. Kloramfenikol demir tedavisine terapétik yabiti
geciktirebilir.

H2-reseptdr antagonistleri ile es zamanli kullanimi sirasinda farmakolojik etkilesim rapor
edilmemistir.

Bitkiler, siit, kahve ve g¢ay igerisinde yer alan ve demir ile kompleks yapan ajanlar (fosfat, fitat,
oksalat gibi) demir emilimini baskilar. Bu tiir yiyecek ve igecekler Ferplex Fol uygulamasindan en
az 2 saat 6nce veya sonra uygulanmalidir.

Bazi antineoplastik ve antilosemik ilaglar (aminopterin, metotreksat ve diger pterinik tiirevleri) folik
asidin kompetitif antagonistleri olarak rol oynarlar. Bu nedenle folik asit veya folinik bazli tiim
preparatlar gibi Ferplex Fol uygulanmasi da neoplastik hastaliklar veya losemi gibi antifolinik
ilaglarla tedavi goren hastalarda kullanilmamalidir. Etkinligin azalmasina yol agabileceginden
siilfamid ve trimetoprim gibi antibakteriyel ajanlarla ayn1 zamanda uygulanmamasi gerekir.

Siit ve yumurta ile birlikte kullanilmasi durumunda demirin emilimi engellenir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi A’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
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Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmamasma ait herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi
Iyi yonetilmis epidemiyolojik ¢alismalar etkin maddenin gebelik tizerinde ya da fetusun/yeni dogan
¢ocugun saghig tizerinde advers etkileri olmadigim gostermektedir.

FERPLEX gebelik déneminde kullanlabilir.

Laktasyon donemi
Ferplex Fol’un emzirme déneminde kullaniminda sakinca yoktur.

I:Jreme yetenegi/ Fertilite
Ureme yetenegi {izerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ferplex Fol’iin, arag ve makine kullanimi tizerine etkisi bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Ilaca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Yayginlik su sekilde tammlanir: ¢ok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan
(> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor

(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Alerjik belirtiler

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Diyare, bulanti, epigastrik agr1

Demir iiriinleri diski renginin siyah veya koyu griye doniismesine neden olabilir.
Bu yan etkiler dozun azaltilmasi1 veya tedavinin sonlandirilmasiyla geger.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmast bilylik énem tagimaktadir.
Raporlama yapihnasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saghk
meslegi mensuplarimin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildirmeleri gerckmektedir (www.titck.gov.tr: e-posta:tufam{@titek.gov.tr; tel:0 800
314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Akut toksisite ¢alismalarinda demir proteinsiiksinilatin ¢ok iyi tolere edildigi gosterilmistir; fare ve
sicanlarda oral uygulama sonras1 LDsg degerleri 4000 mg./kg. iizerindedir.

Demirin yiiksek dozda alimmini izleyen 6 — 8 saat siiresinde hastada abdominal agri, bulanti,
kusma, diyare ve hematemez goriilebilir. Bu semptomlara uyku hali, sararma siyanoz, sok ve koma
hali de eslik edebilir.
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Ipeka surubu ile emesis olusturulur; hasta komatoz ise sodyum bikarbonatla lavaj yapilir. Siv1 ve
elektrolit dengesi saglanmalidir ve asidoz i¢in i.v. sodyum bikarbonat uygulanir. Antidotu
deferoksamindir. Siddetli vakalarda yavag i.v. enjeksiyon seklinde uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: :Folik asit ile kombine oral demir preparati; Antianemik ilag.
ATC kodu : BO3AD

Demir, hemoglobin olusumunda rol alan, etkin bir eritropoez ve kanin oksijen tasima kapasitesi i¢in
yeterli miktarda alinmasi gereken esansiyel bir elemandir. Ayrica, miyoglobulin iiretiminde de
benzer bir fonksiyona sahip olan demir, birgok esansiyel enzim i¢in de bir kofaktordiir.

Demir proteinsiiksinilat, demir III iyonlarimin proteik bir tagiyict olan kazeine bagh oldugu, yari
sentetik bir bilesiktir. Asit ortamda ¢oziinmediginden demir iyonlarinin midede serbest hale
gegmesi sdz konusu degildir. Bu 6zelligi ile diger demir preparatlarindan farkli olarak gastrik

tolerans 6nemli &lgiide artmis olup, mukozamin tahrigine bagli olarak ortaya ¢ikabilecek bulant,
mide yanmasi gibi yan etkilerin goriilme insidansi son derece diisiiktiir. Demir proteinsuksinilatin
¢ozlinlirligi pH = 6.5’in lizerine ¢ikmasi ve duodenumdaki pankreatik enzimlerin proteik
kompleksi pargalamasi ile olugur ve serbest hale gegen demir absorbe olur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler
Demir:

Emilim:

Demir proteinsiiksinilatin protein kismui gastrointestinal sivilarla sindirilince demir serbestleserek
emilir. Demir proteinsuksinilat baslica duodenumdan absorbe olur. Demir eksikligi olmayan
bireylerde alinan demirin % 3 ile 10’u absorbe olurken, demir eksikliginde bu oran, yetersizlikle
orantili olarak, % 20 — 30’lara erisir.

Dagilim:
Hemoglobin’e baglanma oram yiiksektir.

Eliminasyon:
Demirin itrahi igin herhangi bir fizyolojik sistem bulunmamakla birlikte deri, sa¢ ve tirnaklardan;

feges, terleme, anne siitii (0.5 — 1 mg./giin), menstruel kan ve idrarla, diisiik miktarlarda bir kayip
s6z konusudur. Ortalama giinliik kayip, erkekler ve postmenopozal kadinlarda 1 mg.; premenopozal
kadinlarda ise 1.5 mg.’dir.

Folik Asit:
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Emilim:
Serbest folik asit ince barsagin tiimii boyunca absorbe edilir. Bununla beraber mideden sonraki ilk
1/3 boliimiinde absorpsiyon diger bsliimlerde oldugundan daha hizhdur.

Eliminasyon:
Atilim karacigerden ve bobreklerden olur. Safra iginde barsaga gelen folik asidin bir kismu

reabsorbsiyona ugrar.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut Toksisite:

50 mL/kg Ferplex Fol oral Soliisyon (2000 mL/kg demir proteinsiiksinilat ve 1000 pg/kg kalsiyum
folinat) verilen ratlarda dispne, depresyon, hareketsizlige yatkinlik belirtileri g6zlenmis ve bu
belirtilerin ilacin birakilmasindan 120 dakika sonra kayboldugu bildirilmistir.

Ratlarda LD 50’nin 50 mL/kg (2000 mL/kg demir proteinsiiksinilat ve 1000 pg/kg kalsiyum
folinat)’1n tizerinde oldugu gézlenmistir.

Kronik Toksisite:
Kronik toksisite ¢aligmalar1 3 grup rat tizerinde yiiriitiilmiistiir.

1. grup: 2.5 mL/kg (100 mg demir proteinsiiksinilat ve 50 pg/kg kalsiyum folinata esdeger)
2. grup: 1.25 mL/kg ( 50 mg demir proteinsiiksinilat ve 50 pg/kg kalsiyum folinata esdeger)
3. grup: kontrol

Ilag verilen grup ile kontrol grubu arasinda viicut agirlig1 ve genel durum agisindan bir farklilik
g6zlenmemistir. Ayrica nekropside ve laboratuvar ¢alismalarinda her iki grup arasinda bir farklilik
bulunmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimecr maddelerin listesi

Sorbitol

Sodyum sakarin

Sodyum metil-4-hidroksibenzoat
Sodyum propil-4-hidroksibenzoat
Mannitol

Propilen glikol

Visne Tad1

Sodyum sakarin

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.
6.3. Raf omrii

24 ay
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6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30 ° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayinz.
6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

10 x 15 ml. flakonlarda sunulur.

6.6  Tibbiiiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler yada atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ITALFARMACO S.p.A. ltalya lisansi ile,
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa mahallesi,

Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467

Maslak /Sartyer/ Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

203/ 40

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
I1k ruhsat tarihi: 12.11.2003

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI:
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