KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FERROZINC-G 40 mg/15 mg surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 ml (1 6lgek) surup,

Etkin madde:
40 mg demir**’e esdeger 344 mg demir II glukonat
15 mg ¢inkoya esdeger 105 mg ¢inko glukonat

igerir.

Yardimci maddeler:

Sorbitol (% 70) (E420) 1500 mg
Fruktoz 750 mg
Sodyum benzoat (E211) 5 mg
Sodyum siklamat 11,5 mg
Sodyum klortir 21,55 mg
Sodyum hidroksit 103 mg
Sodyum asetat 2,53 mg
Gliserin 315 mg

Yardimci maddeler i¢in, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Kahverengi, aromatik kokulu (ahududu) yagims1 surup

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Demir eksikligi ile birlikte ¢inko eksikligi durumlarinda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi durumlarda, ¢ocuklarda giinde 2-3 doza
boliinerek pipetle kullanilir. Her 0.5 ml pipet 4 mg demir ve 1.5 mg ¢inko i¢cermektedir.

Yas Giinliik Doz (ml) Giinliik Doz (mg)

6 ay — 1 yas 1.5 ml pipetle 12 mg demir, 4.5 mg ¢inko
1 -3 yas 2.0 ml pipetle 16 mg demir, 6 mg ¢inko

4 — 8 yas 4 ml pipetle 32 mg demir, 12 mg ¢inko
9—13 yas 6.0 ml pipetle 48 mg demir, 18 mg ¢inko
14 — 18 yas 10 ml (2 dlgek) 80 mg demir, 30 mg cinko
18 yas ve lizeri 13 ml pipetle 104 mg demir, 39 mg ¢inko
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Terapotik dozda ilag verilmesine, hemoglobin diizeyi normal sinira ¢ikana kadar devam edilir.
Daha sonra demir depolarinin dolmasi i¢in tedaviye yar1 dozda en az iki ay daha devam edilir.
Depolarin dolmasi yavas oldugu icin toplam tedavi siiresi agiz yolundan ila¢ verildiginde ortalama
alt1 ay kadardir.

Uygulama sekli:
Ag1z yolu ile kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Agir renal ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin ek bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin ek bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Surubun icerigindeki etkin maddelere ve diger bilesenlerine kars1 alerjisi olanlarda kontrendikedir.

Demir ytiklenmesi bulunanlarda veya demirin kullaniminda bir bozuklugun s6z konusu oldugu
durumlarda (6r. hemokromatozis, hemosiderosis, hemoglobiniiri, kursun anemisi, sidero akrestik
anemi, talasemi ve diger hemoglobinopatiler) ve demir eksikliginin neden olmadigi anemilerde
(6rn. B12 vitamini eksikligine bagli megaloblastik anemi, hemolitik anemi, talasemi gibi bazi
durumlarda asir1 demir depolanmasina sebep olabilir), diizenli olarak devamli kan transfiizyonlari
yapilan ya da parenteral demir tedavisi géren hastalarda kullanilmamalidir.

HIV enfeksiyonlu hastalarda, demir eksikligine bagli anemi klinik olarak kesinlestirilmedikce
giinliik tedavisi yapilmamalidir.

Alkolizm ve hepatit hastaliginda kontrendikedir.

Demir preperatlart inflamatuar bagirsak hastaliklari, intestinal darlik, divertikiiler hastalik, aktif
peptik iilser, bolgesel enterit ve iilseratif kolit hastaliklarinda kontrendikedir.

Dimerkaprol ile es zamanl kullanim1 kontrendikedir.

Bakir eksikliginde ¢inko igeren iiriinlerin kullanilmasi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Demir eksikligine bagli olmayan anemilerde kullanilmasi fayda saglamayacagindan ve viicutta
demir birikmesine neden olabileceginden tedaviden dnce gerekli klinik ve laboratuar incelemeleri
yapilmalidir. Demir preparatlar1 digki renginin koyulasmasina yol agar. Bu durum Onceden

hastaya anlatilmalidir.

Demir preparatlart digki renginin siyahlasmasina neden oldugundan, diskida kan tespiti i¢in
yapilan testlerde yanlis sonuglara neden olabilir.

Dislerde siyahlasma goriilebilir. Bu nedenle kullanildiktan sonra agiz bol su ile ¢alkalanmalidir.

2/11



Tibbi danismanlik olmaksizin uzun siire ve asir1 kullanimi halinde ¢ocuklarda toksik birikimlere
neden olabilir.

Gastrektomi yapilmig olan hastalarda emilim bozuklugu olabilir.
Erkek hastalarda demir eksikliginin nedeni daha dikkatli arastirilmalidir.
Demir eksikliginin tedavisi gergeklestikten sonra tedavi siiresi 3 ay1 gegmemelidir.

Kombine eksikliklere bagli anemiler mikrositik tipte olabildiginden demir ile tedaviye direncli
mikrositik anemili hastalarda vitamin Bi2 ya da folik asit eksikligine bakilmalidir.

Mide ilseri bulunan hastalara doktor kontroliinde verilmelidir.

Fazla dozlarda gastrointestinal mukoza iizerinde nekrozis ve perforasyona yol agabilecek
iritan/korozif etkilere neden olabilir.

Demir absorbsiyon bozuklugu bulunan kisilerde dikkatli kullanilmalidir.
Ciddi advers reaksiyon riski altinda olabilecek yasli hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Tedaviye baglamadan 6nce aneminin altinda yatan nedenlerin arastirilmasi 6nemlidir, 6rn. gastrik
erozyonlar ya da kolon karsinomu gibi.

Bobrek yetmezliginde ¢inko birikimine neden olabilir.
Cinko’nun uzun siire veya yiiksek dozda alinmas1 bakir eksikligine neden olabilir.

Icerdigi fruktoz ve sorbitol (%70) (E420) nedeni ile nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi
olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi {iriin her 5 ml’sinde 66.34 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

6 yas alti ¢cocuklarda demir igeren iiriinlerin yanlislikla 60 mg/kg dozunda (pipetle 7.5 ml/kg)
alimmasi fatal (6liimciil) zehirlenmelere yol acar. Bu nedenle bu ilaglar ¢cocuklarin erisemeyecegi
yerlerde saklanmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Demir ve muhtemelen diger agir metallerin asetohidroksamik asit ile birlikte oral yolla
kullanildiginda selat olusturmalar1 absorbsiyonlarinin azalmasina neden olur.

Toksik bilesik olusumu nedeniyle demir ve dimerkaproliin es zamanli kullanimindan
kacinilmalidir.

Kalsiyum tuzlar1 iceren antiasitler, magnezyum trisilikat ve karbonat gibi antiasitlerle birlikte ve
diger mineral destekleri, bikarbonat, karbonat, oksalat ya da fosfat iceren ilaglarla alindiginda az
¢coziinen ya da ¢Oziinmeyen bilesikler olusmasi nedeniyle demir absorbsiyonu azalacagindan
tedavi cevapsiz kalabilir. Demir igeren iirlinler bu ilaglar alinmadan 6nce 1 saat igerisinde ya da
alindiktan sonra 2 saat i¢erisinde kullanilmamalidir.
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Oral altin bilesikleri ile birlikte verilmemelidir mutlaka alinmasi gerekiyorsa bir kag¢ saat arayla
verilmelidir.

Salisilatlar, fenilbutazon ve oksifenbutazonla birlikte kullanimlar bagirsak mukozasinda iritasyona
neden olabilir.

Demir tedavisi sirasinda benzidin testi pozitif sonug verebilir.
Trientin ve ¢inko birbirlerinin absorbsiyonunu azaltirlar.

Cinko tuzundan dolay1r penisilin tirevleri ile birlikte alinmamalidir. Penisilamin ¢inko
absorbsiyonunu azaltir.

Cinko, tetrasiklinler ile selat teskil ederek absorbsiyonunu da azaltir, bu nedenle birlikte
kullanilmamalidir.

Demir absorbsiyonu ¢ay (tannik asit igerir), yumurta, kahve, siit ve siit {iriinleri ile azaldigindan
birlikte kullanilmamalidir. Tam tahil ekmegi ve tahil igeren {iriinlerle (fitik asit icerir) demir
absorbsiyonu azalir.

Demir absorbsiyonu ¢inko ve trientin ile birlikte alindiginda azalir.

Kolestiramin ile alindiginda demir absorbsiyonunda azalma meydana gelebilir.

Demir ilaglari ile penisilaminin birlikte uygulanmasi absorbsiyonu azaltir ve penisilaminin etkisini
azaltabilir, penisilamin ve demir kullanimi arasinda 2 saat siire olmalidir.

Demir ile tetrasiklinlerin es zamanli uygulanmasi absorbsiyonu azaltir ve her iki ilacin terapotik
etkisinde azalmaya sonuglanir. Eger iki ilagla tedavi gerekiyorsa demir ilaci tetrasiklin alimindan
3 saat Once ya da 2 saat sonra kullanilmalidir.

Askorbik asit veya sitrik asit demir absorbsiyonunu artirir.

E vitamini ile birlikte kullanimi demir eksikligi anemisi olan hastalarda hematolojik yaniti
etkileyebilir. Yiiksek dozlarda demir giinliik E vitamini ihtiyacini arttirabilir.

Demir tuzlar1 aliminyum ve ¢inko tuzlarinin absorbsiyonunu azaltabilir, ayrica ¢inko tuzlar ile
birlikte kullanildiginda demir absorbsiyonu da azalir.

Oral demir metildopanin hipotansif etkisini antagonize eder.

Oral demir bifosfonatlarin (en az iki saat arayla alinmalidir), florokinolonlarin (siprofloksasin,
levofloksasin, moksifloksasin, norfloksasin ve ofloksasin), entakapon ve mikofenolatin
absorbsiyonunu azaltir.

Proton pompast inhibitérleri oral demir absorbsiyonunu azaltabilir.

Levotiroksin iceren ilaglar FERROZINC-G ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.
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Demirin eltrombopag (eltrombopag ve demir alimi arasinda 4 saatlik siire bulunmalidir),
nalidiksik asit, levodopa ve karbidopanin emilimini azaltmas1 miimkiindir.

Oral kloramfenikol plazma demir klirensini ve demirin kirmizi kan hiicrelerine girisini geciktirir
ve eritropoeze etki eder.

Neomisin demir absorbsiyonunu etkileyebilir.

Cinko bakir absorbsiyonunu azaltir.

Cinko kinolon antibiyotiklerin absorbsiyonunu azaltir.
Kalsiyum tuzlari ¢inko absorbsiyonunu azaltir.

Kepekli, lifli besinler ve siit liriinleri ¢inko emilimini azaltabilir.
Bagirsak tiimorii olanlarda dikkatle kullanilmalidir.

Hemoglobin degerlerinin normale ulagmasindan sonra oral demir tedavisi, serum ferritin
degerlerinin gozlenmesi ile viicut demir depolar tekrar doluncaya kadar yiiriitiilmelidir.

Oral kontraseptifler plazma ¢inko diizeylerini azaltabilir.

Gilinde 30 mg’1n iizerinde ¢inko kullanildiginda sparfloksasinin emilimini azaltabilir, bu nedenle
FERROZINC-G sparfloksasinden en az 3 saat sonra alinmalidr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismasi yapilmamaistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gebelik boyunca toplam demir gereksinimi 680 mg olarak hesaplanmaktadir. Gebelik Oncesi
demir depolar1 yetersiz olan kadinlarda demir takviyesi gerekir.

Oral kontraseptifler plazma ¢inko diizeylerini azaltabilir.

Hamile ve emziren anneler doktor kontrolii altinda kullanabilir. Doktor tarafindan risk/yarar
degerlendirmesi yapildiktan sonra hamile kadinlarda kullanilmalidir.

Gebelik donemi

Gebelerde oral yoldan giinliik gereksinim kadar verilen ¢inko herhangi bir soruna neden
olmamistir. Gebelerdeki kontrollii ¢alismalar, gebeligin ilk trimesterinde anne ve fotiiste risk
olusturmamustir. ilk trimesterde riske dair bulguya rastlanmamustr.
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Demir glukonatin normal dozlarda hamile ve emziren kadinlarda zararh etkiye neden olduguna
dair bir kanit bulunmamaktadir.

Bununla beraber hamilelik ve emzirme doneminde biitiin ilaglarda oldugu gibi
FERROZINC-G’nin kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-veya /
dogum / ve-veya / dogum sonrast gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

FERROZINC-G gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Gebelik ve siit verme doneminde hekimin dnerdigi sekilde ve kontroliinde kullaniimalidir.

Demir anne siitiine 6nemli olmayan miktarlarda gegmektedir (yaklasik 0.5 mg/giin).
Cinko siite gegmektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii iizerine olumsuz bir etkisi
yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmastir:

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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar::
Yaygin olmayan: Notropeni, lokopeni-anemi

Bagisiklik sistemi hastahiklari:
Seyrek: Alerjik Reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklar::
Yaygin olmayan: Bas donmesi, bag agrisi, sinirlilik, uyusukluk

Vaskiiler hastaliklar:
Cok seyrek: Hipotansiyon, aritmi, potasyum eksikliginde elektrokardiyografik degisiklikler

Gastrointestinal hastahiklar::

Seyrek: Digkida taze kan goriilmesi

Yaygin: Diyare, bulanti, epigastrik agri, gastrointestinal iritasyon, epigastrik dolgunluk, dispepsi,
kabizlik, kusma, digki renginin koyulagmasi, gastrit

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar:
Yaygin olmayan: idrar renginin koyulagmasi
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Bu semptomlarin nedeni olan irritasyon dozun azaltilmasi veya ilacin yemeklerden sonra
alinmasiyla onlenebilir. Yemegin demir absorbsiyonuna mani olacagi unutulmamalidir.

Demir tuzlarimi igeren oral likit preparatlar disleri koyu renge boyayabilir. Bunu 6nlemek i¢in
kullanildiktan sonra agiz su ile calkanmalidir.

Asirt alim ya da hatali tedavi sonucu hemosiderozis meydana gelebilir.

Cinko bakir absorbsiyonunu etkileyebilir, azalmis bakir seviyelerine ve bakir eksikligine neden
olabilir. Bakir eksikligi riski uzun siireli tedavi ve/veya yiiksek ¢inko dozlari ile daha fazladir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
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: 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Demir ile doz asimi:

Yiiksek miktarlarda demir (II) glukonat toksiktir fakat yetiskinlerde nadiren fatal sonuglara yol
acar. 1 ve 2 yas araligindaki cocuklarda 1 ila 2 gram demir 6liimciil olabilir.

Semptomlar

Oral alimdan sonra 6 saate kadar olan akut demir doz asimimin ilk asamasinda ¢ogunlukla
gastrointestinal toksisite, asir1 bulanti, kusma, karin agris1 ve diyare meydana gelir. Ayrica
hematemez ve rektal kanama goriilebilir. Hipotansiyon, tasikardi, asidoz ve hiperglisemi dahil
metabolik degisiklikler ve letarjiden komaya kadar degisen aralikta santral sinir sistemi
depresyonu ise diger etkiler olarak goriilebilir. Hafif ve orta siddette zehirlenme yasayan hastalar
genellikle bu asamaya ilerlemez.

Oral alimdan 6 ila 24 saat sonra ikinci agsama goriiliir ve gecici remisyon ya da klinik stabilizasyon
ile karakterizedir.

Oral alimdan sonra 12 ila 48 saat arasinda goriilen liglincii agsamada sok, metabolik asidoz,
konviilsiyonlar, koma, hepatik nekroz ve sarilik, hipoglisemi, koagiilasyon bozukluklari, oligiiri ya
da bobrek yetmezligi ve pulmoner 6dem ile birlikte gastrointesinal toksisite tekrar goriiliir.
Hastalar ayrica siddetli letarji ve miyokardiyal disfonksiyon yasayabilirler.

Dordiincii asama oral alimdan birkag hafta sonra goriilebilir ve gastrointestinal obstriiksiyon ve
muhtemelen ge¢ hepatik hasar ile karakterizedir.

Uzun siire ve asirt dozda alinmasiyla hemosiderosis goriiliir. Demir birikimine bagli karaciger
sirozu, pankreatik fibrozis gelisebilir.

Tedavi

Asagidaki adimlar daha fazla absorbsiyonu azaltmak ya da dnlemek i¢in Onerilir. Gastrik lavaj
eger solunum yolu yeterince korunabiliyorsa yasami tehdit eden miktarda alimdan sonra yalnizca
1 saat igerisinde diistintilmelidir.
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Cocuklar:

1.

Ciddi zehirlenmeler diginda ve mecbur kalinmadik¢a hastayr kusturmak yerine gastrik
lavaj yaptirmak daha uygun olacaktir. Kusturulmasina karar verildiginde ise ipeka surubu
gibi bir emetik uygulanir.

2. Midedeki ilact uzaklastirmak i¢in desferrioksamin soliisyonu (2 g/l) ile gastrik lavaj
uygulanir. Daha sonra 50-100 ml suda 5 gram desferrioksamin olacak sekilde soliisyon
midede tutulur. Diyareye neden oldugu icin ¢ocuklarda sakincali olabilir ve kiigiik
cocuklara verilmemelidir. Hastanin olas1 kusmuk aspirasyonunu tespit i¢in hastay1 gézetim
altinda tutunuz — aspirasyon aparatt ve ihtiya¢ halinde acil oksijen takviyesini hazir
bulundurunuz.

3. Ciddi zehirlenme:
Yiiksek demir serum seviyeleri ile (> 90 mikromol/l) sok ve/veya koma mevcudiyetinde
acil destek onlemlerine IV desferrioksamin infiizyonu ilave edilmelidir. Desferrioksamin
yavas infiizyon ile 5 mg/kg/saat olacak sekilde maksimum 80 mg/kg/giin’e kadar
uygulanmalidir.
Uyart:
Infiizyon hiz1 fazla oldugunda hipotansiyon meydana gelebilir.

4. Daha az siddetli zehirlenme:
4-6 saatte bir 1 gram i.m. desferrioksamin onerilmektedir.

5. Serum demir seviyesi izlenmelidir.

Yetigkinler:

1. Ciddi zehirlenmeler disinda ve mecbur kalinmadik¢a hastayr kusturmak yerine gastrik
lavaj yaptirmak daha uygun olacaktir. Kusturulmasina karar verildiginde ise bir emetik
uygulanir.

2. Midedeki ilact uzaklastirmak i¢in desferrioksamin soliisyonu (2 g/l) ile gastrik lavaj
yapilmalidir. Gastrik bosalmay1 takiben 50-100 ml suda 5 gram desferrioksamin soliisyonu
midede tutulur. Hastanin olas1 kusmuk aspirasyonunu tespit i¢in hastay1 gozetim altinda
tutunuz; aspirasyon aparati ve ihtiya¢ halinde acil oksijen takviyesini hazir bulundurunuz.

3. Ince bagirsagm bosalmasini uyarmak icin mannitol ya da sorbitol i¢ecegi verilmelidir.

4. Ciddi zehirlenme:
Yiiksek serum demir seviyeleri ile (> 142 mikromol/l) sok ve/veya koma mevcudiyetinde
acil destek Onlemlerine IV desferrioksamin infiizyonu ilave edilmelidir. Onerilen
desferrioksamin dozu yavas infiizyon ile 5 mg/kg/saat olacak sekilde maksimum
80 mg/kg/giin’diir.
Uyart:
Infiizyon hiz1 fazla oldugunda hipotansiyon meydana gelebilir.

5. Dabha az siddetli zehirlenme:
Maksimum 4 gram doza kadar 50 mg/kg IM desferrioksamin verilmelidir.

6. Serum demir seviyesi izlenmelidir.
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Cinko ile doz agim:

Cinko tuzlar1 doz asimi durumunda koroziftir. Doz agim1 belirtileri korozyon, agiz ve mide mukoz
membraninin inflamasyonu seklinde olup mide iilserasyonunu takiben perforasyon goriilebilir.
Mecbur kalinmadik¢a kusturmadan kagimilmalidir. Gastrik lavaj eger solunum yolu yeterince
korunabiliyorsa yasami tehdit eden miktarda demir alimindan sonra yalnizca 1 saat igerisinde
diistiniilmelidir. Siit gibi koruyucular verilmelidir. Sodyum kalsiyum edetat gibi selasyon ajanlari
faydali olabilir.

Insanlarda kronik ¢inko zehirlenmesi tespit edilmemistir. Uzun siire ve yiiksek dozda kullanimda
bakir eksikligine ve anemiye sebep olabilir. Bu durumda bakir eksikligini gidermek i¢in giinde
4 mg bakir siilfat alinmasi ve anemi i¢in de yavas kan transfiizyonu gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Demir ile ¢esitli kombinasyonlar
ATC Kodu: BO3AEI10

Demir, viicut i¢in gerekli temel elementlerden biridir. Kanda hemoglobin olusumu, oksijenin
dokulara tasinmasi, oksidatif prosesin siirdiiriilmesi gibi 6nemli iglevler goriir. Demir glukonat
hamilelik gibi viicudun demir ihtiyacinin arttig1 hallerde ve demir eksikligi anemisinin tedavisinde
kullanilan 2" degerli yiiksek miktarda demir igeren bir tuzdur. 2* degerli demir tuzlari, 3* degerli
demir tuzlarina gore gastrointestinal sistemden 3 kat daha fazla absorbe edilir. Cinko;
karbonhidrat, protein ve lipid metabolizmasinda 6nemli rolleri bulunan dehidrogenaz, aldolaz,
peptidaz, fosfotaz, isomeraz, fosfolipaz gibi cesitli enzimlerin yapisinda bulunan bir metaldir.
Ayrica piridin niikleotidlerine bagli enzimlerde de fazla miktarda bulundugu gibi bir¢ok
enzimlerde de kofaktor olarak rol oynar. Organizmadaki ¢inko eksikligi sonucunda, protein ve
karbonhidrat metabolizmasi bozulur, 6grenme kapasitesi engellenir, biiyiimede yavaslama olur.
Cinko DNA ve RNA, protein sentezi, insiilin aktivasyonu, yaralarin iyilesmesi, hiicre boliinmesi,
tat alma, sperm yapimi, bagisiklik gibi ¢ok yonlii fonksiyonlara sahiptir.

Cinko, karbonik anhidraz, karboksipeptidaz A, alkol dehidrogenaz, alkalin fosfataz, RNA
polimeraz gibi 2000’ den fazla metalloenzimin fonksiyonlarin1 gergeklestirebilmeleri icin
gereklidir. Cinko viicutta esas olarak DNA, RNA ve protein stabilizasyonunda kullanilir. Niikleik
asitler, proteinler ve hiicre membranlarinin yapimi; ayrica hiicre biiyiime ve boliinmesi, seksiiel
olgunlagsma ve iireme, yara iyilesmesi, viicut bagisikligi, karanliga adaptasyon ve gece gorme, tat
ve koku duyularinin tam olmasi gibi fizyolojik fonksiyonlarin ger¢ceklesmesi i¢in ¢inkoya ihtiyag
vardir. Cinkonun biyokimyasal fonksiyonlari en ¢ok ¢inko eksikliginde belirgin hale gelmektedir.
Eksiklikten en ¢ok hizli biiyliyen dokular (yara graniilasyonlarindaki bag dokusu, sperm, embriyo,
fotal hiicreler) etkilenir.

Agizdan alman ¢inko bilesiklerinin akut toksisitesi diigiiktiir. Yetiskinler i¢in 1-2 g ¢inko siilfat’in
(134-168 ml:1.5-2.5 sise surup) bir defada alimi toksik belirtilere, 3—5 g ¢inko stilfatin (403-373
ml:4-7 sise surup) bir defada alimi1 6liime sebebiyet vermektedir.

Yiiksek tedavi dozlarinin (660 mg/giin’liik dozlarda bile) uzun siire agizdan alinmasi ile
olusabilecek kronik toksisite belirtisinin tespit edilmedigi bildirilmektedir. Plazma bakir
seviyelerinde diisiis olup olmadigi takip edilmelidir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozelikler

Emilim ve biyoyararlanim

Demir glukonatin farmakokinetigi 1.5-3 mg/kg araliginda lineerdir. Oral yolla kullanildiginda
absorbsiyonu hastanin durumuna gore degisir. Normal bireylerde absorbsiyon % 3-10
arasindayken demir eksikligi olanlarda bu oran % 20-30’ a ¢ikar. Absorbsiyon a¢ karnina daha iyi
olur.

Cinkonun satiirasyon egrisi non-lineerdir. Cinkonun metabolizmasini inceledigimizde, oral olarak
verildikten sonra gastrointestinal sistemden kismen emilir. Kepek ekmegi, siit, peynir gibi
yiyecekler ve kahve absorbsiyonu azaltir.

Dagilim
Demir % 90 oraninda plazma proteinlerine ve hemoglobine baglanir.

Cinko; kanda iyonik ¢inkonun % 2-8’i diisiikk molekiil agirlikli serum proteinlerine baglanir.
Normal plazma konsantrasyonu 0.7 ile 1.5 mikrogram/mL arasindadir. Oral olarak 50 mg
elementel cinko alan hastanin plazma konsantrasyonu 2-3 saatte yaklasik 2.5 mikrogram/mL’ ye
ulagsmaktadir

En yiiksek ¢inko konsantrasyonu sag, gozler, erkek iireme organlar1 ve kemikte goriliir.
Karaciger, bobrek ve kaslarda ise daha diisiik seviyelerde bulunur. Kanda %80’1 eritrositlerde
bulunur. Plazma ¢inko seviyesi 70 ila 110 mikrogram/dL arasindadir ve yaklasik %50’si albumine
zayif olarak baglanir. Yaklagik %7’si amino-asitlere, kalan1 ise alfa 2-makroglobulinlere ve diger
proteinlere gliclii bir bigimde baglanir.

Biyotransformasyon

Plazmada demir dinamik bir denge halinde tutulur. Bagirsaktan gelen demirle yeni transferrin-
demir kompleksi olusurken plazmada transferrinle birlesmis sekilde tasinan demirin biiylik kismi
(yaklasik %80°1) kemik iligindeki prekiirsor hiicrelere ve hepatik retikiiloendotelyal hiicrelere
transfer edilir. Demir-transferrin kompleksi hiicreye reseptdr aracili endositozla girer, non-
lizozomal asidik bir vezikiil i¢ine almir ve demir kompleksten koparilir, geriye kalan
apotransferrin-reseptér kompleksi membrana geri doner ve burada kullanilir. Demir eritroid
hiicrelerde ya mitokondrilere transfer edilerek protoporfirine katilir ve heme doniistiiriiliir, ya da
ferritinle birleserek depo edilir. Demir eksikliginde reseptor sayisi artar. Demirin plazmadaki yar1
omrii 1.5 saattir.

Eliminasyon
Demirin fizyolojik bir atilim sistemi yoktur. Ancak cilt, sa¢, tirnak, feces, siit, menstruasyon ve

idrar ile kiiclik miktarlar halinde atilir. Plazma yar1 6mrii 1.5 saattir.

Cinkonun atilm yolu feces ile olur. Idrarla atilan miktar: azdir. Normal bir eriskinin bir giinde
gida ile aldig1 13.2 mg cinkonun, 5.6 mg’1 diski ile 0.1-0.9 mg idrarla atilir. Bobreklerin normal
olarak serum c¢inkosunun regiilasyonuna tesiri yoktur ve atilim kapasitesi son derece sinirhdir.
Cinkonun agizdan alinma miktar1 artsa bile, idrarla atilimi degismez, ancak intravendz ¢inko
verildiginde, idrarla atilimda goriilebilen bir artma olur. Cinkonun safra ile atilimi ise, idrarla
atilimina gore ¢ok azdir. Cinko ter ile de kaybedilebilir. Sicak iklimlerde 2-3 mg kadar ¢inkonun,
ter ile kaybedildigi bildirilmistir. Plazma yar1 dmrii 3 saattir.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri
Gegerli degildir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol (%70) (E420)

Sodyum benzoat (E211)

Fruktoz

Neohesperidin DC

Sodyum siklamat

Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit

Sodyum asetat

Sitrik asit

Gliserin

Ahududu aromasi

Deiyonize su

6.2. Geg:il_nsizlikler
FERROZINC-G’nin herhangi bir ilag ya da madde ile gec¢imsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
259C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

FERROZINC-G pilfer-proof yiiksek yogunluklu polietilen (HDPE) kapak ve diisiik dansiteli
polietilen (LDPE) conta ile kapatilmis 100 ml surup iceren amber renkli cam sisede (Tip III)
pazarlanmaktadir.

Her bir karton kutu; 1 adet sise ve 1 adet 5 ml’lik pipet igermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
226/8

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 23.07.2010
Ruhsat yenileme tarihi: 16.09.2015

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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