KULLANMA TALIMATI
FERINJECT i.V. ENJEKSIYON/INFUZYON ICIN COZELTI 500 mg/10 ml
Damar icine uygulanir.
Etkin madde: Her 1 ml'de, demir karboksimaltoz formunda 50 mg demir igerir.
10 ml'lik flakon, demir karboksimaltoz formunda 500 mg demir igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bukullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz,

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Buailag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size &nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

FERINJECT nedir ve ne i¢in kullanilir?

FERINJECT'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FERINJECT nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

FERINJECT'in saklanmas1

agkrownE

Basliklar1 yer almaktadir.
1. FERINJECT NEDIR VE NE ICIN KULLANILIR?

FERINJECT kansizlik (anemi) tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Demirin, ferrik
karboksimaltoz olarak adlandirilan bir formunu igerir. Demir, alyuvarlardaki hemoglobinin ve
kas dokusundaki miyoglobinin oksijen tasima kapasitesi i¢in gerekli olan ¢ok énemli bir
elementtir. Ayrica, demir, insan viicudunda yasamin idame ettirilmesi i¢in gerekli olan birgok
baska islevde de rol oynar.

FERINJECT, 10 ml'lik flakonlarda, 1 ve 5 flakonluk ambalajlarda sunulmaktadir..

FERINJECT, demir takviyesinin gerekli oldugu demir eksikliklerinde kullanilan bir ilagtir.



FERINJECT,

e Demir depolarina hizla demir saglanmasi gerekli goriildiigiinde,

e Agiz yoluyla alinan demir preparatlarinin etkisiz oldugu veya kullanilamadigi
durumlarda,

e Agiz yoluyla alinan demir preparatlarina uyum saglayamayan aktif iltihapli barsak
hastalig1 olanlarda

e Eritropoietin (kan yapimini uyaran bir hormon) destek tedavisi alan veya almayan
kronik bobrek hastalarinda gelisen demir eksikliginin tedavisinde kullanilir.

Tedavinin amaci, viicuttaki demir depolarini1 yenilemek ve yeniden doldurmak ve demir
eksikliginden dolay1 alyuvar eksikligi seklinde goriilen kansizlig1 diizeltmektir.

[lac1 kullanmadan &nce, doktorunuz, ihtiyaciniz olan FERINJECT dozunu hesaplamak
amaciyla bir kan testi yapacaktir.

2. FERINJECT'T KULLANMADAN ONCE DIKKAT EDILMESI GEREKENLER
FERINJECT" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
o Ferrik karboksimaltoza ya da FERINJECT'in diger bilesenlerinden herhangi birine
kars1 asir1 duyarli iseniz (alerjikseniz),
o Kansizlik hastaliginiz demir eksikliginden kaynaklanmiyorsa,
e Asirt demir yiiklenmis durumdaysaniz (viicudunuzda ¢ok fazla demir bulunuyorsa) ya
da demir kullaniminizda bozukluk varsa,
e Hamileliginizin ilk li¢ ayindaysaniz.
FERINJECT'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
o Karaciger rahatsizliginiz varsa veya enfeksiyon, astim, egzema, alerji gibi
rahatsizliklar olursa durumu doktorunuza bildiriniz.

o FERINJECT'in 14 yasin altindaki ¢ocuklara uygulanmasi tavsiye edilmez.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FERINJECT'in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

[lac1 kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz bunu doktorunuza bildiriniz ve ila¢ almadan 6nce tavsiyelerini isteyiniz..
Ozellikle hamileliginizin ilk ii¢ ay1 siiresince FERINJECT almayiniz.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
[lac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FERINJECT kullanmadan 6nce doktorunuzdan tavsiyelerini aliniz. FERINJECT'in emziren
anne i¢in bir risk olusturmasi ¢ok zayif bir olasiliktir..

Arag ve makine kullanimi1

FERINJECT'in araba siirme ya da makine kullanma kabiliyetini olumsuz etkilemesi ¢ok zayif
bir olasiliktir.

FERINJECT'in i¢eriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu t1bbi {iriin her 10 ml'lik flakonda 55 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

FERINJECT, agizdan (oral) alinan demir ilaglariyla birlikte verilirse, bu oral demir ilaglarinin
etkinligi azaltabilir.

Eger regeteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz..

3. FERINJECT NASIL KULLANILIR?

FERINJECT!"in, doktor kontroliinde ve alerjik reaksiyonlara ve kalp ve solunum sisteminde
karsilagilabilecek durumlara karsi 6nlem alinarak uygulanmasi onerilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar

Kullanilacak FERINJECT dozu kaninizdaki oksijen/karbondioksit tasiyan hemoglobin ad1
verilen proteinlerin diizeyi ve viicut agirliginiza gére doktorunuz tarafindan belirlenir. Bu doz
toplam demir eksikliginize (mg) esittir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu

FERINJECT yalniz damar i¢ine (intravendz) uygulama icindir. Enjeksiyon ya da inflizyon
yoluyla yalnizca damar i¢ine uygulanir. FERINJECT kas i¢ine ya da deri altina enjeksiyonla

uygulanmamalidir.

Doktorunuz size FERINJECT'" ii¢ yoldan uygulayabilir: Seyreltilmemis olarak enjeksiyon
yoluyla, diyaliz sirasinda ya da seyreltilmis olarak damla infiizyonu ile.



o Enjeksiyon uygulamasinda, dogrudan damar yoluyla haftada bir kere maksimum 20
ml'ye kadar Ferinject alabilirsiniz. Bu miktar 1000 mg demire tekabiil eder..

e Diyaliz tedavisi gormekte iseniz FERINJECT'1 bir hemodiyaliz seans1 sirasinda
diyalizor araciligiyla alabilirsiniz.

e Damla infiizyonu uygulamasinda, dogrudan damar yoluyla 20 ml'ye kadar
FERINJECT alabilirsiniz; bu miktar 1000 mg demir/hafta dozuna tekabiil eder.
FERINJECT damla infiizyonu i¢in sodyum kloriir ¢ozeltisiyle seyreltildiginden, en
fazla 250 ml kadar hacmi olabilir ve kahverengi bir ¢dzelti olarak goriinebilir.

Viicudunuzda fazla demir birikimini 6nlemek i¢in doktorunuz serum ferritin ve transferrin
gibi demir parametrelerini takip edebilir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi

FERINJECT 14 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz..
Yaslilarda kullanimi

Yasli hastalarda ayrica bir doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur. FERINJECT'i daima ve tam
olarak doktorunuzun belirledigi miktarda aliniz.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek hastastysaniz doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir. Karaciger hastalarinda
FERINJECT, ancak ¢ok gerekli oldugunda yarar/risk degerlendirmesinden sonra
kullanilmalidir.

Eger FERINJECT'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zay1f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz..

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FERINJECT kullandiysaniz

FERINJECT'in, demir agigin1 kapatmak i¢in gereken miktardan daha fazla miktarda
uygulanmasi, depolama bolgelerinde demir birikimine ve sonug olarak da alyuvar
hemoglobininden agiga ¢ikan demiri igeren, sari-kahverengi pigmentin, dokularda asir
miktarlarda birikmesine yol agabilir. Serum ferritin ve transferrin doygunlugu gibi demir
parametrelerinin izlenmesi, demir birikimini teshis etmede yardime1 olabilir. Boyle bir
durumda destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi doktorunuz tarafindan uygulanacaktir.

FERINJECT'den kullanmaniz gerekenden fazlasin1 kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FERINJECT" kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.



Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
FERINJECT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e, FERINJECT'in dozunu azaltmayiniz ya da tedaviyi
durdurmayiniz.

Bu t1bbi {iriiniin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa veya olursa, liitfen doktorunuza
Veya eczaciniza Sorunuz..

4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR?

Tiim ilaglar gibi, FERINJECT'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FERINJECT'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

o Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERINJECT'e kars1 asir1 alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz

e Yanma, batma veya karincalanma hissi

o Tansiyon diisiikligii

e Tat almada degisiklik

o Kusma, hazimsizlik, mide gazi1 gibi mide rahatsizliklar
e Deride kizarma, kasint1 ve kabarikliklar

o Kas agrisi, sirt agrisi, eklem agrisi, kaslarda katilagsma
o Ates, bitkinlik, gogiis agrisi, keyifsizlik hissi

e El ve ayaklarda sisme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz

e Bas agrisi, bas donmesi
e Mide bulantisi, kabizlik, ishal



o Karin agrisi
e Deride dokiintli ve enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari

Bunlar FERINJECT'in hafif yan etkileridir..

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FERINJECT'IN SAKLANMASI
FERINJECT" ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

[lac1 orijinal ambalajinda saklaymiz. 30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. ilact
sogutmayiniz ve dondurmayiniz.

FERINJECT flakonlar agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Sodyum kloriir ¢ozeltisiyle
seyreltme islemi yapildiktan sonra, seyreltilmis ¢6zelti hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERINJECT'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FERINJECT'1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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