MALTOFER ORAL SOLUSYON

KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MALTOFER oral soliisyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

Demir III Hidroksi Polimaltoz Kompleksi 357 mg /5 ml
(100 mg elementer Demir’e esdeger)

Yardimci maddeler:

Sorbitol 1g/5ml
Sodyum metil hidroksibenzoat 7.7mg /5 ml

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakinz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral Flakon

Koyu kirmiz1 — kahverengi berrak soliisyon.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Ozellikle demir eksikligi anemisi basta olmak iizere tiim latent ve manifest demir
eksikliklerinin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

MALTOFER yemekler sirasinda veya hemen yemekten sonra alinmalidir.

Cocuklar (>12 yas), eriskin ve yashlar:

Latent demir eksikligi: Giinde V2 - 1 flakon (50-100 mg)

Ciddi demir eksikligi : Giinde 2 -3 defa 1 flakon (200-300 mg)

Tedavi siiresi demir metabolizmasinin durumuna (azalmis alim, artan ihtiyac, patolojik kayip)
ve eritrosit sayisinin normallesmesine baglidir. Manifest demir eksikliginde normal kan
degerlerine ulagsmak ortalama 3-5 aylik tedavi ile olur. Latent demir eksikliginde tedavi siiresi
1-2 aydir.

Hb konsantrasyonunun normale donmesinden sonra depolarin dolmasi icin 2-3 aylik siire
boyunca her giin 1 flakon i¢ilmesi gereklidir.
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Uygulama seKkli:
MALTOFER sadece agizdan kullanim igindir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olanlarda kullanim dozu ile
ilgili 6zel calismalar yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: 12 yas altindaki ¢ocuklarda, su anda rutin kullanim icin bir dozaj
rejimi tavsiye etmek i¢in yeterli veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon: Yaslilardaki uygulama aynen erigkinlerdeki gibidir.
4.3. Kontrendikasyonlar

Demir yiiklenmesi bulunanlarda veya demirin kullaniminda bir bozuklugun s6z konusu
oldugu durumlarda;
o Hemokromatozis
Hemosiderosis
Kursun anemisi,
Sidero akrestik anemi,
Talasemi de kontrendikedir.
Ayrica demir eksikliginin neden olmadigi anemiler de (Srnegin hemolitik anemi)
kontrendikedir.

O O O O

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

Cocuklar tarafindan yanlighikla fazla miktarda ilacin alinmasi akut demir zehirlenmesine
neden olabileceginden, ila¢ ¢cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

Enfeksiyona ya da malignansiye bagli anemilerde yerine konulan demir retikiiloendotelyal
(RES) sistemde depolanir ve ancak primer hastalik tedavi edildikten sonra kullanilabilir.

Oral demir preparatlarinin kullanimi sirasinda digkinin rengi koyulasabilir, bu durum normal
olup, herhangi bir onlem gerektirmez.

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 vb.) veya aym
zamanda verilen ilaglarla (tetrasiklinler antiasitler gibi) etkilesmeleri yoktur. Buna karsin
demir iyonlar1 (Ferroz tuzlar1) yukarida sayillan maddelerle ¢oziinmeyen kelatlar olusturarak
demir emilimini azaltirlar.

C vitamininin demir emilimini arttirdig1 bilinmektedir.

Diskida gizli kan aranmasin sirasinda yanilgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme
sirasinda tedavinin kesilmesine gerek yoktur.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi A’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar MALTOFER’in gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni
dogan cocugun saglig iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

MALTOFER gebelik doneminde kullanilabilir.
Gebelik donemi

Ozellikle 2. ve 3. trimesterde, artan demir gereksinimi demir eksikligine sebep olabilecegi
icin demir takviyesi onerilmektedir.

Laktasyon donemi

Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi anne siitiine gecmektedir. Ancak MALTOFER’in
tiim dozlarinda, emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki ongoriilmemektedir. MALTOFER
emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanmaya etkisi bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

MALTOFER’in yapisindaki demir esasen non-iyonik oldugundan MALTOFER kullanimi ile
iyonize demir iceren preparatlarda goriilen yan etkiler daha az siklikla goriiliir.

[laca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:
Sikliklar su sekilde tamimlanir: ¢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).

Gastrointestinal hastahklar
Seyrek: Gastrointestinal irritasyon, epigastrik dolgunluk, bulanti, diyare, kabizlik.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimina bagli herhangi bir intoksikasyon bildirilmemisse de, bu durumda
Desferrioxamine veya Kalsiyum disodyum EDTA kullanimi 6nerilmektedir.
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5. FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: U¢ Degerlikli Oral Demir Preparatlari
ATC Kodu: BO3AB

Poliniikleer Demir (III) Hidroksit g¢ekirdekleri yiizeysel olarak non-kovalent baglanmig
Polimaltoz molekiilleri ile ¢evrilidir.

Demir (III) Hidroksit Polimaltoz Kompleksi stabildir ve fizyolojik kosullarda iyonik demiri
salmamaktadir. Poliniikleer c¢ekirdeklerde demir, fizyolojik olarak olusan ferritine benzer
yapida baglanmaktadir ve aktif olarak emilmektedir.

“Yarismali bag degisimi” mekanizmasi yolu ile gastrointestinal sivida ve yiizey epitelinde
bulunan demir baglayan reseptorler vasitasi ile demir emilimi gerceklesir.

Demir (III) Hidroksit polimaltoz kompleksinin demir (II) tuzlar1 gibi prooksidatif 6zellikleri
yoktur. VLDL ve LDL gibi lipoproteinlerin oksidasyona egilimi azalir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

“Twin-isotope” teknigi kullanilarak yapilan klinik ¢alismalar demir absorbsiyon oraninin yani
hemoglobinin i¢ine giren demir oranimin demir eksikligi derecesi arttikca yiikseldigini
gostermistir. Diger bir deyisle demir eksikliginin ciddiyeti ile absorbe edilen demir orani
arasinda pozitif bir baglant1 vardir. Eger viicudun demire gereksinimi yoksa ne dozda demir
verilirse verilsin absorpsiyon miimkiin olmaz.

Demir emilimi agirlikli olarak duodenum ve jejunumda gerceklesir. Emilmeyen demir
barsaklardan fegesle atilir.

Eliminasyon:
Viicuttaki demirin eliminasyonu gastrointestinal kanaldan ve deriden dokiilen epiteller

yoluyla olur. Safra ve idrar yoluyla giinde sadece 1 mg demir elimine edilir. Ayrica kadinlar
menstruasyon yoluyla da demir kaybederler.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Beyaz fare ve sicanlarda yapilan hayvan ¢alismalarinda viicut agirhi§ina gore kilogram basina
2000 mg demirin oral yolla uygulanmasin1 takiben MALTOFER icin bir LDsy degeri
belirlenememistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sukroz
%70’1ik sorbitol ¢ozeltisi

ABDIi iBRAHIM iLAC SAN. ve TiC. A.S. 4




MALTOFER ORAL SOLUSYON

Sodyum metil hidroksibenzoat
Sodyum propil hidroksibenzoat

Krem esansi

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

48 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidur.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Cam flakon.

6.6. Beseri tibbi iiriinden 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

Vifor International Inc. St. Gallen / Isvigre lisansiyla

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4

34467 Maslak/Sartyer/ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

174766

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsat tarihi: 27.07.1995
Ruhsat yenileme tarihi: ------

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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