KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FERRO SANOL DUODENAL 100 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir kapsiil icerigi;

Demir(Il)-glisin-siilfat-kompleksi 567.7 mg (100 mg Fe**ye esdeger)

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler icin boliim 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Kapsiil
Turuncu govdeli, cikolata kahverenkli kapsiil bashigi olan, enterik kapli pelletler iceren

kapsiiller.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Yetiskinlerde ve 6 yas ve iistiindeki (viicut agirligi 20 kg. ve iistii olan) cocuklarda;
® Anemi ile birlikte olan veya olmayan gizli veya acik-belirgin demir eksikliginde
e Ozellikle cocuklukta, gebelik ve laktasyon doneminde, diyetle diisiik demir alimi1 olan

kisilerde, akut ve kronik kan kaybinda goriilen demir eksikligi anemisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi :

Tiim yas gruplari, viicut agirligi ve dozlama gruplarinda pozoloji hastanin ihtiyacina ve klinik
degiskenlerine (O6rnegin hemoglobin, ferritin ve transferrin) gore ayarlanmali ve takip

edilmelidir.

Giinliik 5 mg Fe*/ kg viicut agirhigr asilmamalidir (Bakiniz Boliim 4.9).



Yetiskinler ve 6 vas ve iizerindeki cocuklar (20 kg veya daha vyiiksek viicut agirligindan

itibaren)

Viicut agirhigr (kg) Bir defada alinan Alinma siklig1 Toplam Fe** miktar:
kapsiil sayis1 (mg)
>20 1 Giinde 1 defa 100

Yetiskinlerde ve 15 vasindan biiyiik genclerde (viicut agirligi 50 ke' 1n iizerinde olanlarda)

Tedavinin basinda belirgin demir eksikligi olmasi durumunda, yetiskinler ve 15 yasindan

biiyiik gencler i¢in asagidaki dozaj Onerilir.

Viicut agirhigr (kg) Bir defada alinan Alinma siklig1 Toplam Fe*” miktari
kapsiil sayis1 (mg)
50 - <60 1 Giinde 2 defa 200
>60 1 Giinde 2-3 defa 200-300
Uygulama sekli:

Kapsiiller cignenmeden ve yeterli miktarda su ile birlikte alinmalidir.

Kapsiiller, sabahlar1 bos mide ile (kahvaltidan yaklagik 1 saat once) veya bir 6giinden 2 saat
once veya sonra yeterince uzun bir siire aralikla alinmalidir.

Hemoglobin degerleri normale dondiikten sonra (aneminin siddetine gore genellikle ilk 10
hafta icerisinde) serumdaki ferritin degerlerinin takibi ile oral demir tedavisine viicudun demir

depolar1 tekrar dolana kadar devam edilmelidir. Bu siire genellikle 3 ve 6 ay arasindadir.

Not:

Kapsiiliin yutulmasinda giicliik ¢ekiliyor ise ya da kapsiiliin yutulmasi istenmiyorsa, kapsiil
icerigi, kapsiiliin gdvdesi yutulmadan da alinabilir. Bu amacla, hasta, kapsiil kilifim1 bir kasik
tizerinde dikkatle acar ve igerigi bir kasiga bosaltir. Kapsiil iceriginin kasiktan alinmasinin

ardindan, hasta yeterli miktarda su i¢melidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz degisikligini gerektiren

herhangi bir klinik veri bulunmamaktadir (Bakiniz Boliim 4.4).

FERRO SANOL DUODENAL hepatik fonksiyon bozuklugu olan hastalarda ve alkol
bagimlilig1 bulunanlarda dikkatli kullanilmalidir (Bakiniz Boliim 4.4).

Eritropoietine ihtiya¢c duyan kronik renal hastali§i bulunan hastalara demir intravenéz yoldan

uygulanmalidir (Bakiniz Boliim 4.4).

Pediyatrik popiilasyon
FERRO SANOL DUODENAL, 6 yas altindaki cocuklarda (20 kg'in altindaki viicut
agirliklarinda) kontrendikedir (bkz. 4.3).

Geriyatrik popiilasyon
Yasgh hastalarda doz degisikligini gerektiren herhangi bir klinik veri bulunmamaktadir

(Bakiniz Boliim 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar

e Etkin maddeye veya ilacin icerdigi yardimci maddelere karsi hassasiyeti olan
kisilerde,

o Ozefagal striktiir,

e Herediter hemokromatoz (tip 1-4),

e Sekonder hemosideroz (demir birikimi bulgulari olan kronik hemoliz, talasemi ve
diger hemoglobinopatiler),

¢ Demir kullanim bozukluklar1 (6r. sideroblastik anemiler, kursun anemisi),

e Tekrarlayan ya da kronik kan nakillerinde,

e 6 yasin altindaki ¢ocuklarda,

e 6 yas ve iizerinde olup 20 kg viicut agirhi@inin altinda olan cocuklarda

kullanilmamalidir.



4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Inflamatuvar barsak hastaligi, intestinal striktiir, divertikiil, gastrit, mide ve barsak iilserleri
gibi mevcut gastrointestinal hastaligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Gastrointestinal
mukozadaki hasarlarin ortaya c¢ikist ve siddeti, serbest demir iyonlariin lokal
konsantrasyonuna baglidir. FERRO SANOL DUODENAL 'in farmasétik formu sayesinde,
yiiksek lokal etkin madde konsantrasyonlar1 6nlenmektedir ve olast mukoza hasarlar1 en aza

indirilmektedir (bakiniz boliim 5.2).

Nedeni net bir sekilde aciklanamayan demir eksikligi veya demir eksikligi anemisi olan yasl
insanlarda, demir eksikliginin nedeni veya hemoraji kaynagt FERRO SANOL DUODENAL

tedavisi oncesinde dikkatle arastirilmalidir.

Eritropoetin gerektiren siddetli ve kronik bobrek hastaligi olan iiremik hastalar dikkatle
tedavi edilmelidir ve oral alinan demir emilimi iiremik bireylerde kétii oldugundan demir

intravenoOz olarak verilmelidir

FERRO SANOL DUODENAL hepatik fonksiyon bozuklugu olan hastalarda ve alkol
bagimliligi bulunanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozellikle cocuklarda, demir preparatlar1 zehirlenmeye neden olabilir (Bakiniz Boliim 4.9).

6 yas alti cocuklarda demir iceren {iriinlerin yanlighikla alinmasi/ yutulmasi fatal (6liimciil)
zehirlenmelere yol acar. Bu nedenle bu ilaglar1 ¢cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiiz.

Asir1 dozda alindiginda doktorunuzu yada zehir danismay1 derhal arayiniz.

FERRO SANOL DUODENAL ile tedavi sirasinda dislerde renk degisimi goriilebilir.
Bilimsel literatiire gore tibbi {iriiniin kullaniminin sona ermesinin ardindan, bu renk degisimi
ya kendiliginden gecer ya da dis macunu ile fircalama veya profesyonel olarak dislerin

temizletilmesi sayesinde uzaklastirilir.

FERRO SANOL DUODENAL, uyar1 gerektiren yardimci madde icermemektedir.



4.5. Diger t1bbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Intraven6z demir

Intravendz demir kullanimi, oral yolla demir kullanimi ile es zamanli olursa hipotansiyona,
hatta transferin doygunluguna bagli olan demirin hizli salim1 nedeniyle bayilmaya bile neden

olabilir. Bu nedenle kombinasyon onerilmez.

Asagidaki kombinasyonlar doz ayarlamasi gerektirebilir:

Demir, selatlama ile pek cok ilacin absorpsiyonunu inhibe eder. Bu nedenle asagida
bahsedilen ilaglarla FERRO SANOL DUODENAL alimi arasinda miimkiin oldugunca uzun

bir aralik birakilmalidir. Uygulamalar arasindaki minimum aralik en az 2 saattir.

Bitkisel kaynakli yivecekler ve icecekler

Kahve, cay, siit ve kola gibi icecekler gibi, demirle kompleks olusturan bitkisel kaynakli
yiyecekler (Orn. tahil ve sebze) icinde bulunan maddeler (6rn. fitatlar, okzalatlar ve fosfatlar),
demirin kana emilimini inhibe eder.

Kalsiyum iceren yiyecekler ve iceceklerle birlikte es zamanli kullanimi demirin emilimini
azaltacagindan, FERRO SANOL DUODENAL kalsiyum iceren yiyecek ve iceceklerden ayri

alinmalidir.

Antiinflamatuar ilaclar

Gastrointestinal mukozanin iritasyonu nonsteroidal antiinflamatuar ilaglarin oral uygulamasi

ile siddetlenebilir (6rnegin salisilatlar ve fenilbutazon).

Bifosfonatlar

Demir bifosfonatlarla birlikte uygulandiginda, demirin ve bifosfonatin emilimi inhibe edilir.

Kolestramin, Ca>*, Me?*, AI** iceren ilaclar

13+

Demir, kolestramin veya Ca”*, Mg®*, AI’* iceren ilaclarla (Srnegin antasitler, idame icin

kalsiyum ve magnezyum tuzlar1) birlikte uygulandiginda demirin emilimi inhibe edilir.



Penisilamin, oral altin bilesikleri, L-metildopa, levodopa, L-tiroksin

Demirle birlikte uygulandiginda penisilamin, oral altin bilesikleri, L-metildopa, levodopa, L-
tiroksin emilimi zayiflar. Levotiroksin igeren ilaclarin demir ile birlikte alindiginda emilimi

bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmas1 gerekmektedir.

Proton Pompa Inhibitorleri

Proton pompa inhibitorleri oral demir emilimini azaltabilir ve bu yiizden doz ayarlamasi ya da

intravenoz demir {iriinii ile de8isimi gerekebilir. Bu konuda klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Florokinolonlar

Florokinolonlarin emilimi (6rnegin siprofloksasin, levofloksasin, norfloksasin, gatifloksasin
ve ofloksasin) demirle yiiksek oranda azalir. Florokinolonlar, FERRO SANOL

DUODENAL’den en az 2 saat 6nce veya en az 4 saat sonra verilmelidir.

Tetrasiklinler

Demir tetrasiklinlerle (6rnegin doksisiklin) birlikte oral yolla uygulandiginda demirin ve
tetrasiklinlerin emilimleri inhibe edilir. Doksisiklin ve. FERRO SANOL DUODENAL’in
birlikte uygulamasindan kacinilmalidir. Doksisiklin hari¢ diger tetrasiklinler FERRO SANOL
DUODENAL diger tetrasiklinler ile en az 3 saat ara ile alinmalidir.

Not:
FERRO SANOL DUODENAL ile tedavi yanlis negatif guaiac bazli test sonuclarina neden

olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FERRO SANOL DUODENAL ‘in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum

kontrolil iizerine olumsuz bir etkisi yoktur.



Gebelik donemi:

FERRO SANOL DUODENAL gebelik doneminde kullanim i¢indir.

Laktasyon donemi:
FERRO SANOL DUODENAL emzirme doneminde kullanim i¢indir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Insanlarda FERRO SANOL DUODENAL kullanimina dair fertilite verisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi {izerine bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Istenmeyen etkiler sikliklaria gore; ¢ok yaygin (>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) seklinde tanimlanmistir.

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin: Karin bolgesinde rahatsizlik, diyare, konstipasyon, midede yanma, bulanti, kusma.
Bu yan etkilerin siklig1 dozla birlikte artar.

Tedavi sirasinda demirden kaynaklanan gaita renginde koyulasma goriilebilir, bu durum
zararsizdir.

Seyrek: Dis renginde degisim. (Bkz. Boliim 4.4)

Bilinmiyor: Karin agrisi, iist karin agrisi, gastrointestinal kanama, dilde geri doniisiimlii renk

degisikligi, oral mukozada geri doniisiimlii renk degisikligi.

Deri ve deri alti doku hastaliklar::
Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlar1 (6rnegin deri olaylari, iirtiker, ekzantem, dokiintii)

Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyon



Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik ©nem
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).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asim belirtileri

20 mg Fe**/kg viicut agirligi dozu entoksikasyon olgularini beraberinde getirebilir. 60 mg
Fe+2/kg viicut agirhigr ve iizerinde alinan dozlarda agir toksik etkiler goriilebilir. 200 ile 400

mg Fe*/kg viicut agirlig1 aras1 dozlarda ise miidahale edilmedigi takdirde 6liim ile sonuglanr.

Kiiciik cocuklarda 400 mg Fe** gibi bir doz bile hayati tehlike yaratabilir.

Demir zehirlenmesi asamalar halinde gerceklesebilir. Ik asamada, yani ilacin agiz yoluyla
alinmasindan sonra ilk 30 dakika ile 5 saat arasinda, huzursuzluk, mide agrilari, mide
bulantisi, kusma ve ishal gibi belirtiler goriilebilir. Gaita ¢aysi bir sekilde siyah bir renkte
olabilir ve kusmuk kan igerebilir. Sok, metabolik asidoz ve koma gelisebilir. Cogunlukla
sonrasinda goriiniiste bir rahatlama asamasi olabilir ve bu asama 24 saate kadar devam
edebilir. Sonrasinda ise yine ishal, sok ve asidoz tekrarlayabilir. Konviilziyonlar, Cheyne-

Stoke seklinde solunum, koma ve akciger 6édemi sonrasinda durum o6liimle sonuclanabilir.

Doz asimi durumunda tedavi onlemleri
Spesifik antidot olarak deferoksamin (Desferal®) kullanilir. Detayl1 bilgi i¢in Desferal kisa

iiriin bilgilerine bakiniz.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antianemik preparatlar (demir(I) glisin siilfat kompleksi)

ATC Kodu: BO3AAO1

Insan viicudu 3 ile 5 g demir icerir, bu esansiyel eser elementin cogunlugu hemoglobin
formunda (%70) ve degisik hem-demir ve non-hem-demir enzimlerinde (%11) ve depo demiri

olarak ferritin ve hemosiderin ( %19) seklinde bulunur.



Giinliik fizyolojik demir kaybi 0.6-1.5 mg’dir ve genellikle besinlerle alinan demirin
absorbsiyonu ile belirlenir. Demir eksikligi duodenumdan mineral demir emiliminin
artmasina yol acar. Major demir kaybi1 (6rn. kronik kan kaybi), ve artmis demir ihtiyaci
(hamilelik, biiyiime doénemi) siklikla besinlerle alinan demir ile karsilanamaz. Ayrica
dengesiz, vegan veya diisiik kalorili diyet de demir eksikligine yol acabilir. Demir eksikligi
cogunlukla yorgunluk, konsantrasyon eksikligi ve solukluk gibi tipik, demir eksikliginin

derecesinden bagimsiz kisiden kisiye degisen Olciide gelisen semptomlara yol acar.

Demir eksikligi asamali olarak gelisir. Viicutta depolanan demir once kullanilir. Depolar
tikendikten sonra (serum ferritin azalmasi), haematopoiesis azalir (hemoglobin
konsantrasyonu diiser) . Iyi biyoyararlanimli demir (II) -glisin- siilfat kompleksi daha biiyiik
miktarlarda verildiginde var olan bir agik diizeltilebilir. Hemoglobin degeri demir tedavisi

sirasinda normallesen ilk parametredir. Demir depolar1 tedavinin devami sirasinda yenilenir.

Insan viicudu; erkeklerde 50 mg Fe+2/kg viicut agirligr ve kadinlarda 38 mg Fe+2/kg viicut
agirligl oraninda demir icerir. Demir eksikligi, kanama, gida demirinin yetersiz alimi, emilimi
veya kullanimi1 gibi ¢esitli nedenlerden kaynaklanabilir. Yiiksek biyoyararlanima sahip demir

(IT)-glisin-siilfat-kompleksi demir eksikligini giderir.

Etki mekanizmasi

Glisin ile kompleks olusturmus demir, ince barsakta duodenum ve proksimal jejenumda
mukozal epitelyum hiicrelerinden emilir. Burada non-hem gida kaynaklarindan gelen demir,
daha c¢oziiniir ferroz demire (Fe*?) indirgenir ve hem demirle birlikte hiicre metabolizmasina
katilir. Demir ferrik (Fe*) forma okside olarak hiicre ici tastyic1 molekiile baglanir. Hiicresel
tastyict demirin bir kismin1 mitokondriye, bir kismim ferritin seklinde depolanmak iizere
apoferritine, bir kismim1 dolasimdaki tasiyict molekiil transferini  olusturmak iizere
apotransferrine tasir. Intestinal mukoza hiicrelerinde ferritin, alinan demirin ne kadarinin
emilecegini belirler. Tiim apoferritinler demirle baglandiginda, barsak liimeninden demir

emilmez ve fecesle atilir.

Demir, kirmizi kan hiicrelerinde, hemoglobinin protein olmayan kismi olan hem molekiilii ile
birlikte bulunur. Bu nedenle, demir hiicrelerin solunumu ve metabolizmasi i¢in yasamsal
degeri olan oksijenin ana tasiyicisidir. Demir, kas dokusunda myoglobinin yapisinda da

bulunur.



Demir, hiicrelerde glikozun oksidasyonu ile enerji iiretilen enzim sistemlerinde yasamsal
oneme sahiptir. Ornegin, yiiksek enerjili ATP baglarini iireten elektron transport sistemlerinin

bir parcasi olan sitokrom bilesiklerinin yapisina katilir.

Biiylime sirasinda pozitif demir dengesi gereklidir. Yeni doganlarda sadece karacigerde az bir
miktar demir depolanmistir. Emzirilen bebekler siitten bir miktar demir alirlar. Demir,
biiylimenin devamliligi ve oOzellikle kizlarda adet donemi i¢in gerekli demir rezervlerinin
olusturulmasi icin gereklidir. Gebelik sirasinda, genisleyen kan hacmi nedeniyle artan kirmizi
kan hiicreleri ve fetiisiin karacigerinde depolanacak demir ihtiyac1 nedeniyle kadinin demir

ihtiyaci oldukga artar. Ayrica, dogum sirasindaki kan kaybi da ilave demir ihtiyact dogurur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

FERRO SANOL DUODENAL Kkapsiiller icinde bulunan pelletler gastro rezistan (mide
asidine direncli) kaplamaya sahiptir. Kapsiil kabugu midede ¢o6ziiniir ve aside direngli
kaplamali pelletler, igerigindeki demiri kaplamanin c¢oziinecegi ve demir kompleksinin
salinacagi duodenuma tasir.

Pelletler, duodenumda salinincaya kadar saglam kalmaktadir. Burada, etkin madde olan
demir glisin siilfat hizla salinmaktadir. Glisin ile kompleks olusturmus demir, duodenum ve

proksimal jejenumda mukozal epitelyum hiicrelerinden 6zel bir tasiyiciya bagli olarak emilir.

Biyoyararlanim:

Demir depolar1 azalmis hastalarda, sulu demir siilfat ¢ozeltisi referans olarak alindiginda bagil
biyoyararlanim oranit %95’tir. Demir eksikliginin derecesine gore elde edilen demir %40’a

kadar absorbe edilir.

Dagilim:

Demir duodenumun ve ince barsagin mukozal epitelyum hiicrelerine 6zel bir tasiyici sistem

ile alinir; mukozal ferritin olarak depo edilir veya direkt olarak plazmaya transfer edilir.
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Biyotransformasyon:

Esas olarak aminoasitlerle kompleks olusturan demir, basta duodenum ve onu takiben
proksimal jejunum olmak iizere, ince bagirsagin mukozal epitelyal hiicreleri icine taginir.
Burada daha ¢oziinebilir ferréz forma (Fe*?) indirgenmis hem dis1 besin kaynaklarindan gelen
daha fazla miktarda demir ve hazir durumda olan hem demir, birlikte hiicre metabolizmasina
girer. Absorbe eden hiicrede demir dagiliminin ve transferinin kontrolii ¢esitli alic1 maddeler
yoluyla gerceklesir. Demirin yaninda refakat¢i bulunmadan viicutta dolasmasina asla izin
verilmez. ik olarak artik tiimii ferrik formda olan demir bir ilk intraseliiler tastyici molekiil
tarafindan baglanir ve bu molekiil hiicrenin metabolik gereksinimleri i¢in demirin bir kismin1
mitokondriye gotiiriir. Ardindan ilk hiicresel tasiyict demirin kalanini kisinin o siradaki demir
ihtiyacina bagli sekilde olagan reseptorlerine ve tasiyicilarina belirli oranlarda dagitir: (1)
apoferritin, hiicrenin 6zel protein reseptoriidiir ve demirle kombinasyon olusturarak hemen
tutunan madde epitelyal ferritini olusturur; (2) apotransferrin, kanin 6zel protein reseptoriidiir
ve demirle kombinasyon olusturarak dolagimdaki tasiyici madde olan serum transferrini
olusturur. Intestinal mukoza hiicrelerinde halihazirda mevcut olan ferritinin miktari sindirilen
demir i¢inden absorbe edilen ve reddedilen miktarlar1 etkiler. Mevcut tiim apoferritin demire
baglanarak ferritin olusturmus oldugu takdirde baglanma bolgelerine ulasan ilave tiim demir

reddedilir ve ardindan bagirsak liimenine geri dondiiriilerek eliminasyon icin fecese atilir.

Eliminasyon:

Demirin eliminasyonu fecesten olmaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri.

Akut toksisite:

Fe™ tuzlan

Fareler LDsy: Tek doz oral uygulamadan sonra 300-900 mg/kg viicut agirligi
Sigcanlar LDsy: Tek doz oral uygulamadan sonra 300 ila >2000 mg/kg viicut agirhig

Kronik toksisite:

Fe* tuzlarinin hayvanlardaki kronik toksisitesi ile ilgili belirli c¢alismalar, acikca
bildirilmemistir. insanlarda zehirlenme semptomlari, 20 mg Fe* /kg viicut agirhigr kadar
diisiik dozajlardan sonra goriinebilir. 60 mg Fe** /kg viicut agirligi ve iistii dozajlarda siddetli
toksik etkiler beklenmelidir. 200 - 400 mg Fe** /kg viicut agirligi dozajlarinda olusan

zehirlenmeler, tedavi edilmezse 6liimle sonuglanabilmektedir.

11



Mutajenite
In vivo memeli hiicrelerinde demirin olasi mutajenik etkisine iliskin herhangi bir belirti

bulunmamaktadir

Ureme Toksisitesi:
FERRO SANOL DUODENAL ile demir tuzlarinin fertilite ya da embriyofetal ya da postnatal

gelisim iizerindeki etkilerini inceleyen yeni hayvan ¢alismalar1 bulunmamaktadir

Karsinojenite

Demirin karsinojenik potansiyeline iligskin uzun-siireli caligmalar bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Askorbik asit

Mikrokristalin seliiloz (Avisel PH 102)
Metilhidroksipropil seliiloz (Metosel 50)
Hidroksipropil seliiloz (Klucel LF)
Metakrilik asit kopolimer (Eudragit L 30 D)
O-asetiltrietilsitrat (Citroflex A-2)

Talk

Eritrosin

Kinolin saris1

Titanyum dioksit

Indigo karmin

Jelatin (s1g1r jelatini).

6.2. Gecimsizlikler
Gecerli degildir.

6.3. Raf omrii

Raf 6mrii 60 aydir.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda, kuru bir yerde ve 1siktan uzakta

saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Opak-PVC Aliiminyum folyo blister icerisinde ambalajlanmstir.
20 kapsiilliik ambalajlarda bulunmaktadir.

50 kapsiilliik ve 100 kapsiilliik klinik ambalajlar da bulunmaktadir.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler yada atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

7. RUHSAT SAHIBI

UCB Pharma GmbH /ALMANYA lisansi ile;
ADEKA lla¢ Sanayi ve Tic. A.S.

55020 — ilkadim / Samsun

8 . RUHSAT NUMARASI
242 /57

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsat tarihi: 28.05.2012

Ruhsat yenileme tarihi: -

10 . KUB’UN YENILEME TARIHI
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