KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VI-FER Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiMIi

Etkin madde:

Ferro fumarat - 175.0mg (57.5 mg Fe*?’ye esdegerdir.)
Tiamin mononitrat ~ 3.50mg

Riboflavin o - 3.50 mg

Piridoksin HCI =~ 2.00 mg

Nibotinamid ' 15.00 mg

Folik asit . 045mg

Askorbik asit 75.00 mg

Vitamin B12 o 0.030 mg

- Kalsiyum pantotenat - 5.00mg

Yardimci madde(ler): . ‘
Anhidr laktoz 7 45.00mg
Sodyum lauril siilfat 2.00 mg
Kroskarmelloz sodyum 13.50 mg
Tartrazin (E102)

Diger yardimc1 maddeler igin, Bkz. 6.1

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil.

Govde ve kapak bordo renkli sert jelatin kapsiiller iginde homojen goriiniislii toz

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikaéyonlar
VI-FER, demir ve folik asit eksikliginin yanisira, B kompleks vitaminleri eksikligi goriilen
hallerde veya bu vitaminlere ihtiyacin arttigi durumlarda, hamilelerdeki demir, folik asid ve B

kompleks vitamini eksikliginin 6nlenmesi ve tedavisinde endikedir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh ve siiresi:

Hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 2-3 kapsiil verilir.
Uygulama sekli:

VI-FER agiz yolu ile alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Biibrek/Kardciger yetmezligi:

Hafif-ciddi bobrek ve karaciger yetmezligi durumlarinda doz azaltilmasi konusﬁnda herhangi
bir bilgi yoktur. Ancak siddetli bobrek hastaligina bagli eritropoietin eksikligi durumunda,
VI-FER eritropoietin ile birlikte verilmelidir. ’

~ Pediyatrik popiilasyon: | A

Cocuklarda, su anda rutin kullanim igin bir dozaj rejimi tavsiye etmek igin yeterli veri mevcut
degildir. 6 ya$ alt1 - qocukl.arda demir iceren iiriinlerin yanhshklaA yutulmasi 6lﬁmcﬁl
zehirlenmelere yol acaf. |

Geriyatrik popiilasyon:

Normal dozlar kullamlabilir, doz ayarlanmasina gerek yoktur.

' 4.3. Kontrendikasyonlar _
Pernisiyoz anemide ve miistahzarin etkin maddelerinden herhangi birine agin hassasiyeti

- olanlarda ve 6 yasin altindaki gocuklarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve 5nlemleri

Demir preparatlan ile tedavi sirasinda dislerde renk degisimi goriilebilir. flacin kullammimn
sona ermesinin ardindan, bu renk degisimi ya kendiliginden geger ya da dis macunu veya
- profesyonel olarak diglerin temizlenmesi sayesinde uzaklagtirilir.

Pernisiy6z anemi ve' diger megaloblastik anemilerin yalmz folik asidle tedavi edilmesi uygun
degildir. Anemi mevcudiyetinde, nedeni ve tiirii saptanmalidir. Folik asid’in pernisiy6z anemi
belirtilerini maskeleyebilecegi akilda tutulmali, zellikle yaghlarda serumdaki B12 vitamini
diizeyi tayin edilmelidir. |

6 yasin alti gocuklarda demir igeren iiriinlerin yanlishikla yutulmas: 6liimciil zehirlenmelere
yol acar. Ozellikle cocuklarda agin dozda alindiginda doktorun aranmas: gerekir.

Mevcut gastrointestinal hastéhgl olan (6rn; inflamatuvar barsak hastalifi, intestinal striktiir,

divertikiil, gastrit, mide ve barsak iilserleri) hastalarda dikkatli kullanilmalidur.
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Agir bébrek rahatsizligina bagh ikincil eritropoitein yetersizliginde VI-FER’in eritropoietin
ile birlikte alinmasi gerekir. '

VI-FER, 45.0 mg anhidr laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktiz yetmezligi ya da glikoz- galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalan gerekir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iiriin tartrazin igermektedir. Tartrazin, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Magnezyum tﬁsil'ikat ve karbonat gibi -antiasidlerle birlikte ahndnémda tedavi cevapsiz
‘kalabi'lir. Siit ve yumurta, demir emilimini azaltir. Tetrasiklinlerle birlikte verilmemelidir.
llacin mutlaka alinmas: gerekiyorsa birkég: saat araylé verilmelidir. Levadopa ile birlikte
verildiginde, levadopa’nin Parkinson tedavisi iizerindeki etkisini azaltabilir. |

Oral demir alimi doksisiklinin enterohepatik dolagimimi ve absorpSiyonﬁnu inhibe eder.
Kombinasyondan kaginilmalidur. , | -

Demir tuzlan fluorokinolonlar ile birlikte alindiginda absorpsiyon ciddi sekilde bozulur.
Norfloksasin, levofloksasin, siproﬂoksasin-; gatiﬂoksasin ve ofloksasin absorpsiyonu demir ile
%30-90 arasinda inhibe'olur. - )
~Tiroid hormonlan ile birlikte alindiklarinda tiroksin absorpsiyonu demir tarafindan inhibe
" edilir, bu durum tedaviyi etkiler. " |

Demir ile gelat olusturabileceginden penisilamin absorpsiyonu azalir.

Demir igeren preperatlar in vitro olarak biofosfonatlarla kompleks olusturmuglardir. Demir
tuzlan biofosfonatlarla birlikte alindiginda biofosfonat absorpsiyonu bozulur.

Demir tuzlar ile nonsteroidal anti-enflamatuarlarin birlikte alimi gastrointestinal mukozanm
iritasyonunu siddetlendirebilir.

Gaytada gizli kan testleri (Guajak Testi) hatali olarak pozitif sonug verebilir.

Demir tedavisi sirasinda benzidin testi pozitif gikabilir.

Oksidler, hidroksitler veya magnezyum, aliiminyum ve kalsiyum tuzlarimi igeren antiasitler
demir tuzlan selatlagtirirlar.

Demir ve kalsiyumun birlikte kullanimi demir absorpsiyonunu azaltir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iligkin hicbir etkilesim galigmas: yiiriitiilmemistir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim ¢aligmalan yiiriitiilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi A’dur.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrisepsiyon)

VI-FER’i, gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar kullanabilir.

Gebelik donemi

Iyi y6netilmis -epidemiyolojik qahsmalar VI-FER Kapsiil’iin gebelik iizerinde ya da

fetusun/yeni- dogan gocugun saghg: iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedlr

VI-FER Kapsul gebelik donemmde kullanilabilir. '

VI-F ER kapsul onenlen dozlarda kullanildiginda herhangi bir zararh etkisi bulunmamaktadlr

Laktasyon donemi v _
Ferro fumarat anne siitii ile atilmaktadir. Ahcak, VI-FER énerilen dozlarda alindiginda,

emzirilen gocuk iizerinde herhangi bir etki dngdriilmemektedir. VI-FER emzirme doneminde

kullanilabilir. | B

Ureme yetenegi/Fertilite:

I"Jreme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi giiriilrhe‘mistir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki vetkiler

Arag ve makine kullanimim etkiledigine dair herhangi bir bilgi mevcut degildir.

4.8 istenmeyen etkiler
Advers olaylar sistem organ sinifi ve siklifa gore su yaklagimla siralanmgtir:
Cok 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).
Asagidaki yan etkiler VIi-FER icin bildirilmistir ve siklik derecesi bilinmemektedir (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin: Bulanti, epigastrik agri, diyare ve konstipasyon, midede yanma, kusma, koyu renkli
digka
Seyrek: Dislerde renk degisimi
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Deri ve deri alti doku hastahklar:
Cok seyrek: I"thiker, dokiintii, ekzantem gibi ciltte hassasiyet reaksiyonlar
Bu semptomlarin nedeni olan irritasyon, dozun azaltilmasi veya ilacin yemeklerden sonra

alinmasiyla 6nlenebilir. Yemegin demir absorbsiyonuna mani olacag: unutulmamalidar.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi bilyiik 6nem |

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
F armakovmlans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedlr (www.titck.gov.tr; e-
posta tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 3599)

4.9. Doz agimu ve tedavisi | |
Uzun siire veya agir dozda alinmasiyla hemosiderosis giirﬁliir. Demir akiimiilasyonuna baglh
karaciger sirozu, pankreatik fibrozis gelisebilir. o

Doz asimi halinde; bir antiemetik verilmeli, bunu takiben mide 2 g_/l’lik desferrioksamin

soliisyonu ile yrkanmalidir. Gastrik lavaji takiben 50 - 100 ml suda 5 g desferrioksamin igeren

soliisyon mideye verilmelidir. Mannitol' veya sorbitol igeren bir soliisyon igirilerek, barsagin
bosalmas: saglanmalidir. ‘ ‘ o ’

- Serumdaki demir dﬁieyi 142 mikromol/I’nin iistiine ¢iktiginda ve sok ve/veya koma hali
goriildiigiinde saatte 5 mg/kg’lik bir hlzla.i.V. enfiizyon seklinde desferrioksamin verilmeli
ancak bir giinde uygulanan desferrioksamin 80 mg/kg’1 agmamalidir. Daha hafif vakalarda 50
mg/kg desferrioksamin I.M. olarak verilmeli ancak uygulanan desferrioksamin miktan 4 g’1

agmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Demir diger kombinasyonlari

ATC kodu: BO3AE

B12 vitamini, folik asid ve yiiksek miktarda demir i¢eren ferro fumarat gibi kan yapici esas
faktorleri iceren VI-FER’in formiiliindeki B kompleks vitaminleri ve askorbik asid; demirin
absorbsiyonunu maksimum diizeye yiikselttikleri gibi ayrica B-kompleks ve C vitaminlerinin

eksikliklerini de giderirler.
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Askorbik asid (C vitamini) demirin ‘-assimilasyonuna yardim ettigi gibi hemoglobin
formasyonunda da rol oynar. Hematopoezdeki fizyolojik fonksiyonu folik asid ve askorbik
asidle esdeger olan ve bu vitaminler ile birlikte verildiginde sinerjik tesir gdsteren B12

vitamini de, bu sinerjizm nedeniyle demirden maksimum yararin saglanmasini temin eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

VI-FER’in formiiliindeki B kompleks vitaminleri ve askorbik asid; demir’in absorbsiyonunu
maksimum diizeye yiikseltirler. '

“Folik asit B grubu vitaminlerin bir iiyesidir. Folik asit, viicutta tetrahidrofolata indirgenir.

Tetrahidrofolat piirin ve pirimidin niikleotidlerinin dolayis1 ile DNA sentezi dahil gesitli
metabolik iglemlerin bir koenzimidir; ayrica bazi amino asit doniigiimlerinde ve format
olusumunda ve kullanimida rol alir. Eksikligi megaloblastik anemi ile sonuglanir.

Emilim:

‘Demir emilimi baslica duodenum ve ist jejunum bolgesinden olmaktadir. Hidroklorik asit,

askorbik asit gibi diger indirgeyici maddeler de absorbsiyona yardimci olurken; fosfatlar,
fitatlar, tannat, antasitler absorbsiyonu oluisuz yonde etkiler. Viicut gebelik, laktasyon
donemi, biiyiirhe ve demir eksikligi anemisi gibi ihtiyacin arttif) durumlarda demir emilimini
- arttirma kapasitesine sahiptir, kisaca demir depolar ile demir emilimi arasinda ters oranti
bulunmaktadir. Emilen demir miktan kiginin demir eksikligi miktarina ve dozaja baghdir.
Folik asit gaétrointestinal sistemden esas olarak duodenum ve jejeriunidan hizla emilir ve
degismeden portal dolasima dahil olur.

Dagilim:

Demir barsaklardan emilince mukozal hiicrelerden kana geger, transferin proteini ile kemik
iliginde gelismekte olan eritrositlere tagimir. Kemik iligi, karaciger ve dalak olmak iizere
baslica retikiiloendotelyal hiicrelerde depolanir.

Folik asit, plazma ve karacigerde metabolik olarak aktif sekli olan 5-metiltetrahidrofolata
cevrilir. Folat metabolitleri enterohepatik dolagima girer. Folat anne siitline geger.

B, vitamini bagta transkobalamin II olmak iizere spesifik plazma proteinlerine baglanr.
Karaciger, kemik iligi ve plasentanin da dahil oldugu diger dokularda birikir. B12 vitamini
plasentaya ve anne siitiine geger. |

Nikotinamid dokularda genis 6lgiide dagilir.
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Biyotransformasyon:
Folat enterohepatik siklusa girer. Folik asit karacigerde indirgenir ve metillenir. Ayrica aktif

olarak serebrospinal sivida konsantre olur. Folik asit yiiksek dozlarda alindiginda karacigerde
metabolize olmadan kana gegebilir. Folik asit anne siitiinde dagilim gosterir.
Nikotinamid karacigerde N-metilniasinamid ve diger N-metil tiirevlerine metabolize olur.
Askorbik asit dehidroaskorbik asite reversibl olarak okside olur, bir kism ise inaktif
bilesenlere metabolize olur ve idrarla atilir.
Eliminasyon:
Oral yoldan agin miktarda alinan demir genelde emilmeden fegesle atilir ve konstipasyona
neden olabilir.
Viicut lhtlyacmm fazlas: folat metabolitleri idrarla degismeden atilr,
Nikotinamid metabolitleri idrarla atilir. Terapotik dozlarda uygulandlgmda ¢ok az bir klsml
idrarla degismemis vitamin olarak at111r |
- Viicudun gereksiniminden fazla olan askorbik asit hizla elimine edilerék degismemis olarak
idrarla atilir. , |

gmsalhk/Dogrusal olmayan durum:

Demirin ve fohk asidin dogrusallik/dogrusal olmayan durumu konusunda yeterli ¢alisma
bulunmamaktadir. |

~ 5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Miistahzarin igerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullamlan bir maddedlr Hakkindaki
caligmalar tamamlanmigtir. Kullamimlan ile ilgili olarak goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili
boliimlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci1 maddelerin listesi
Nisasta

Anhidr laktoz

Sodyum lauril siilfat

Magnezyum stearat

Kroskarmelloz sodyum

Jelatin kapsiil icerigi:

Eritrosin (E127)

indigotine (E132)
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Tartrazin (E102)
Titanyum dioksit (E171)
Jelatin

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadr.

6.3 Raf 6mrii

36 ay

- 6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler :
~ 25°C’ nin altindaki ' oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ainbalajm niteligi ve i_c;erigi: .
Bir yiizit PVC /PVDC, diger yiizii dis yiizii baskili aluminyum folyo kapl blister.
Her bir karton kutu 30 kapsﬁl igermektedir. |

: 6.6Be’seri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin im_hisn ve diger 6zel nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da -‘émk, materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” - ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 Kiiciikgekmece/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
98/15

9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 06.03.1969
Ruhsat yenileme tarihi: 20.03.2013

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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