MALTOFER FOL TABLET

KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MALTOEFER fol tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin maddeler:
Demir III Hidroksit Polimaltoz Kompleksi 357.00 mg
(100 mg Demir III” e esdeger)

Folik Asit 0.35 mg

Yardimci maddeler:
Aspartam 1.50 mg

Yardimci1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet

Kahverengi — beyaz benekli tabletler.

4. KLINIK 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 sikhig ve siiresi:

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

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

Demir depolarin1 doldurmak i¢in, kan parametrelerinin (Hb, Hct, eritrosit sayis1) normale
doniisiinden yaklasik 1 ay sonrasina kadar tedavi siirdiiriilmelidir.

Uygulama sekli:

MALTOFER’in yemek sirasinda veya yemekten sonra tercihe gore yutularak yada ¢ignenerek
alinmasi onerilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / karaciger yetmezligi: Hafif-ciddi bébrek ve karaciger yetmezligi durumlarinda doz
azaltilmas1 konusunda herhangi bir bilgi yoktur.

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.

4.3. Kontrendikasyonlar

Demir yiiklenmesi (hemokromatozis, hemosideroz), demire karsi asir1 duyarlilik, demir
kullanimi bozuklugu (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi ve talasemi durumlar1), demir
eksikliginin neden olmadigr anemi (hemolitik anemi) durumlari, B12 vitamini eksikligine
bagli megaloblastik anemilerde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

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

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

Diyabetiklerde kullanilirken her bir MALTOFER’in 0.03 dilim ekmege esdeger oldugu
unutulmamalidir.

Kan transfiizyonu alanlarda MALTOFERin es zamanl kullanim1 dnerilmemelidir.

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) etkilesimleri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi A’dr.

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.
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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 gegcmektedir. 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 kullanimu iizerindeki etkiler

MALTOFER’in ara¢ ve makine kullanimi tizerinde higbir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

[laca bagh 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 hastahiklar
Seyrek: Tokluk hissi, epigastrik agirlik hissi, bulanti, kabizlik ve ishal.

MALTOFER ile dislerde boyanma simdiye kadar hi¢ gozlenmemistir.
Diskida gizli kan aranmasi sirasinda yanilgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme sirasinda
tedavinin kesilmesine gerek yoktur.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Demir (II) preparatlar ile goriilebilen kan basinci diismesi, sok durumu, metabolik asidoz,
koma veya kramp gibi doz asimi semptomlar1 bugiine kadar MALTOFER ile bildirilmemistir.
Bunun nedeninin demir (III) hidroksit polimaltoz kompleksinin igerdigi demirin
gastrointestinal kanalda serbest durumda bulunmamasi ve de diffiizyon ile organizmaya
alinmamasi1 oldugu diisiiniilmektedir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapétik grup: Demir ve Folik Asit Kombinasyonu; Antianemik ilag.
ATC Kodu: BO3AD

Poliniikleer Demir (III) Hidroksit g¢ekirdekleri yiizeysel olarak non-kovalent baglanmis
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.

“Competitive ligand exchange” 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.

Tiim demir preparatlar1 gibi MALTOFER de ne eritropoez ne de demir eksikligi haricinde
olusan anemiler iizerinde etki etmez.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Demir:

Genel ozellikler

Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi molekiiliinde, demir III hidroksit ¢ekirdekleri
yiizeysel 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 bagh olarak degismektedir.
Normal yetiskin bir insamin giinlik demir ihtiyac1 0.5-1 mg’dir. Bu oran menstriiasyon
sirasinda kadinlarda giinliik 1-2 mg’a kadar yiikselmektedir.

Dagilim:
Demirin normal yetiskinlerdeki dagilimi, toplam viicut demirinin %70’i 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 kismu eser miktarlarda
sitokromlar ve diger demir iceren enzimlerde bulunur.

Eliminasyon:
Demirin emilmeyen kism digka ile atilir.
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Folik asit:

Genel ozellikler

Folik asit, B grubu vitaminlerin bir iiyesidir. Folik asit, viicutta tetrahidrofolata indirgenir.
Tetrahidrofolat, purin ve pirimidin niikleotidlerinin dolayisiyla DNA sentezi dahil cesitli
metabolik iglemlerin 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 dolagima dahil olur.

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

Biyotransformasyon:
Plazma ve karacigerde metabolik olarak aktif sekli olan 5-metiltetrahidrofolata ¢evirilir. 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 OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Cikolata esans1

Aspartam

Talk

Polietilen glikol 6000

Dekstratlar

6.2 Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’ nin altinda oda sicakliginda 1s1iktan koruyarak saklayimiz.

ABDI IBRAHIM ILAC SAN. ve TIC. A.S. 5/6




MALTOFER FOL TABLET

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 tabletlik blister ambalaj icinde kullanma talimati ile birlikte sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

— a9

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 Cad. No:4
34467 Maslak/Sariyer/ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
201/21

9. iILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 07.10.2002
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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