KULLANMA TALIMATI

KOMFER FOL 40 mg/185 mcg oral ¢ozelti

Agizdan ahnir.

e Etkin madde: 15 ml’lik her bir flakon 40 mg Fe* e(ii¢ degerli demir)’e esdeger
miktarda demir protein siiksinilat ve rezervuarli kapak igerisinde, bastirmakla
¢ozelti icerisine giren (0,185 mg folinik aside esdeger) 0.235 mg kalsiyum folinat
pentahidrat igerir.

o Yardimct maddeler: Metil paraben sodyum, propil paraben sodyum, sorbitol,
propilen glikol, sakarin sodyum, dag ¢ilegi aromasi, sodyum hidroksit, saf su ve

rezervuarli kapak i¢inde mannitol.

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

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KOMFER FOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. KOMFER FOL’ it kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KOMFER FOL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KOMFER FOL’iin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.



1. KOMFER FOL nedir ve ne i¢in kullanilir?
KOMFER FOL, kutuda 10 ve 20 adet 15 ml'lik flakon olarak sunulan bir soliisyondur.

KOMFER FOL, etkin madde olarak ii¢ degerlikli demir'e esdeger demir proteinsiiksinilat ve
rezervuarll kapak igerisinde bastirmakla ¢ozelti igerisine giren kalsiyum folinat pentahidrat
icerir.
e Demir proteinsiiksinilat bir demir formudur. Insanlarda demir kirmizi kan hiicrelerinde
bulunan hemoglobin adli proteinin {iretimi ve gorevi i¢in ¢ok dnemlidir.
e Folinik asit yeni hiicrelerin iiretilmesi ve korunmasi igin gerekli bir vitamindir. Bu
durum o6zellikle hiicre boliinmesinin hizli oldugu gebelik ve anne karnindaki bebek

i¢cin dnemlidir.

KOMFER FOL viicutta demir (demir eksikligi anemisi) veya folat'in (megaloblastik anemi)
az bulunmasi sonucu ortaya ¢ikan kansizligin dnlenmesi veya tedavi edilmesinde kullanilir.
Bu durum cocuklarda veya gebelikte, dogum sonrasinda veya emzirme sirasinda ortaya

cikabilecek kansizliklarin tedavisini de igerir.

2. KOMFER FOL’ ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KOMFER FOL'ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
— Demir yliklenmesi durumunuz (hemokromatozis, kronik hemolizis) varsa
— Demire veya icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa

— Demir kullanim bozuklugunuz (aplastik anemi, kursun anemisi, sidero-akrestik anemi)

veya talasemi hastaliginiz varsa
— Demir eksikligine bagli olmayan aneminiz varsa

— Ciddi karaciger, pankreas ve bobrek hastaliginiz varsa kullanmayiniz.

Folat yetersizligine bagh olmayan ancak bagka bir vitamin olan B12 vitamini yetmezligine
bagli megaloblastik aneminiz varsa, bu durumda B12 vitamini KOMFER FOL ile birlikte

kullanilmalidir.

KOMFER FOL'ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Diizenli alkol kullantyorsanz



— Hepoatit (sar1lik), mide iilseri ve iltihapl barsak hastalig1 taniniz varsa

— Diskida gizli kan aranmasi sirasinda yanilgiya neden olabilir. Bu nedenle bu inceleme

sirasinda tedavi kesilmelidir.

— Oral demir preparatlarinin kullanimi sirasinda diskinin rengi koyulasabilir, bu durum

normal olup herhangi bir 6nlem gerektirmez.

— Siite dayaniksizhiginiz varsa KOMFER FOL sizde ciddi alerjik reaksiyona neden

olabilir.

Cocuklarda demir igeren irlinlerin yanliglikla alinmasi Sliimciil zehirlenmeye yol agabilir.

Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

KOMFER FOL ‘iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasz:
Sebzeler, siit, kahve ve ¢ayda bulunan bazi maddeler demir emilimini azaltabilirler. Bu

nedenle KOMFER FOL bu gibi gidalarin alimindan iki saat 6nce veya sonra alinmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KOMFER FOL hamilelikte demir ve folat takviyesi olarak kullanilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KOMFER FOL emzirme doneminde demir ve folat destegi olarak kullanilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanim becerisi lizerine etkisi bildirilmemistir.



KOMFER FOL’iin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KOMFER FOL’ilin igeriginde, metil paraben ve propil paraben bulunur. Alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

KOMFER FOL her dozunda 1.75 mmol (40,37 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

KOMFER FOL’iin igeriginde sorbitol bulunur. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

KOMEFER FOL propilen glikol icermektedir. Alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

KOMFER FOL, tetrasiklinler, bisfosfonatlar, kinolonlar, penisilamin, tiroksin, levadopa,
karbodopa, alfa-metildopa gibi ajanlarin emilimini ve biyoyararlanimi azaltabilir. Bu ilaglar

KOMFER FOL uygulamasindan en az 2 saat dnce veya sonra uygulanmalidir.

Demir emilimi, 200 mg'in lizerinde askorbik asitin es zamanli uygulamasi ile artabilmekte
veya antiasid kullanimi ile azalabilmektedir. Kloramfenikol demir tedavisine cevabi

geciktirebilir.

Baz1 kanser ilaglart (aminopterin, metotreksat ve diger pterinik tiirevleri) folik asidin
etkinligini azaltabilir. Bu ylizden KOMFER FOL bu ilaglarla tedavi goren hastalarda

kullanilmamalidir.

Levotroksin iceren ilaglarin demir ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en

az 4 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. KOMFER FOL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e KOMFER FOL yetiskinlerde doktorunuzun &nerisine gore 1-2 flakon iki esit doza
boliinmiis olarak tercihen yemeklerden dnce alinir.

e Hekimin 6nerecegi siire kadar kullanilmalidir. Demir eksikligi belirtilerinin ortadan
kalkmasindan sonra viicudun demir depolarinin dolmasi i¢in az bir ay daha
kullanilmalidir.

e Genelde, asir1 mensturel kanamasi, gebelik gibi 6zel gereksinimi olan haller diginda 6

aydan fazla kullanimi1 uygun degildir.

Uygulama yolu ve metodu:
KOMFER FOL sadece agizdan kullanim i¢indir.

1. Flakonu tizerindeki koruyucu kapaktaki kulak¢ik iizerindeki ok isareti yoniinde kuvvetlice
ileriye itip kaldirimiz ve ¢ekerek ¢ikariniz.

2. Alttan c¢ikan kirmizi renkli hazneyi kuvvetlice asagi bastirdiktan sonra flakonu iyice
calkalaymiz.

3. Kapagi acip su ile karistirarak veya dogrudan flakondan igebilirsiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimu:
Doktorunuzun o6nerisine gore tercihen yemeklerden once 1.5 ml/kg seklindeki dozaj 2 veya

3'e boliinerek uygulanir.

Yashlarda kullanima:

Yagslilardaki uygulama aynen erigkinlerdeki gibidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

KOMFER FOL, ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullanilmamalidir.

Eger KOMFER FOL ‘iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla KOMFER FOL kullandiysanmz:
KOMFER FOL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczac:

ile konusunuz.

6 yas alt1 ¢cocuklarda demir igeren iirlinlerin yanlislikla fazla miktarda alinmasi/yutulmasi
ciddi zehirlenmelere yol agar. Bu nedenle bu ilaglar1 ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde

saklayiniz. Asirt dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir danismay1 derhal arayimiz.

KOMFER FOL'ii kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

KOMFER FOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, KOMFER FOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa KOMFER FOL’ii kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1

veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesinde.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KOMFER FOL'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukcga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e  Dokiinti

e  Baygmlk



e  Derinin ve gozlerin sarilagsmasi (sarilik gelismesi)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Ishal
e Bulanti
e Karin-mide agrisi

Demir iiriinleri digki renginin siyah veya koyu griye doniismesine neden olabilir.

Bunlar KOMFER FOL'lin hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www_ titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. KOMFER FOL’iin saklanmasi
KOMFER FOL’i ¢ocuklarin  géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KOMFER FOL i kullanmayniz.


http://www.titck.gov.tr/

Eger irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KOMFER FOL’ii

kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretimyeri  : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi,

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimaty .../.../...... tarihinde onaylanmistir.



