KULLANMA TALIMATI

HIDROFER 50 mg film kapl tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapl tablet 50 mg elementer demire esdeger 166,667
mg demir 111 hidroksit polimaltoz kompleksi icerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seltiloz, krospovidon, polietilen glikol 6000,
povidon K-30, magnezyum stearat, talk, hipromelloz 15, titanyum dioksit, kirmiz

demir oksit, sar1 demir oksit, hidroksipropil seltloz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HIDROFER nedir ve ne icin Kullanilir?

2. HIDROFER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. HIDROFER nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HIDROFER’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. HIDROFER nedir ve ne i¢in kullanilr?
HIDROFER, demir 11 hidroksit polimaltoz kompleksi iceren bir film kapli tablettir. Her bir

film kapl tableti 50 mg Elementefidenixieesdegerimikiarda 166,667 mg demir Il hidroksit
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polimaltoz kompleksi iceren 30 film kapl tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmustur. Agiz
yolu ile uygulanarak, dogal olarak viicutta biitiin hiicrelerde bulunan ve basta kan yapimi ve
oksijenin dokulara tasinmasi gibi hayati éneme sahip bircok fizyolojik olayda énemli roli
olan demir eksikliginde veya takviye edilmesi gerektigi durumlarda ihtiyacin giderilmesi icin

kullanilir.

HIDROFER,;

Degisik nedenli tim demir eksiklikleri ve demir eksikligine bagli anemilerin (kansizlik)
tedavisinde ve korunmada kullanilir.

2. HIDROFER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HIDROFER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Demir ya da icerdigi yardimci maddelerden herhangi birisine karst asir1 duyarliliginiz

varsa
e Demir yiklenmesi durumu (hemokromatozis, kronik hemolizis) varsa
e Demir eksikligi goriillmeyen diger anemilerde (hemolitik anemi gibi)
e Demir kullanim bozuklugunuz (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi) varsa
e Talasemi hastaliginiz varsa
e llerleyici ve kronik eklem iltihabiniz varsa
e Diizenli olarak devamli kan transfiizyonu (kan nakli) gerektiren durumlariniz varsa

e HIV infeksiyonunuz var ve demir eksikligine bagli aneminiz klinik olarak

kesinlestirilmemis ise

e (Ciddi karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa kullanmayiniz.

HIDROFER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger mide iilseriniz varsa HIDROFER kullanilip kullanilmayacagmna doktorunuz karar

verecektir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Agizdan demir ilaglarinin kullanimi sirasinda diskinin rengi koyulasabilir, bu durum normal
olup herhangi bir énlem gerektirmez.

Diskida gizli kan aranmasi sirasinda yanilgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme sirasinda
tedavinin kesilmesine gerek yoktur.

Alkolizm ve bagirsaklardan demirin emilimini bozan hastaliklarda dikkatli kullanilmalidir.
Cesitli hastaliklara veya kansere bagl gelisen kansizlikta, alinan demir karacigerde depolanir
ve ancak hastaliklarin ve kanserin tedavisini takiben karacigerden ayrilarak kullanilir hale
gelir.

Cocuklarda demir iceren iiriinlerin yanliglikla alinmasi 6liimciil zehirlenmeye yol acabilir.
Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.”

HIDROFER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

HIDROFER yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra almmaldir. SGt ile beraber
alinmamalidir. Kalsiyum igeren {iriin ve ilaglarla birlikte alinmamalidir. Arada en az 2 saat
stire birakilmalidir.

Benzer sekilde siit ve siit iiriinleri ile ayn1 anda alinmamasi 6nerilmelidir.

C vitamininin demir emilimini arttirdig1 bilinmektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
HIDROFER’i doktorunuzun onerisi  halinde hamilelikte demir takviyesi olarak

kullanabilirsiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuz fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme
. . u belge, givenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
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HIDROFER’i doktorunuzun onerisiyle emzirme déneminde demir takviyesi olarak
kullanabilirsiniz.

Demir, anne siitiine ge¢mektedir. Bu ge¢is, annenin mevcut demir seviyesine ve gida ile
aliman demir miktarina gore degismez. Bu sebeple, emziren anneye demir ilaci verilmesi,
bebekte bir demir zehirlenmesine veya bebekte var olan demir eksikliginin ortadan

kaldirilmasina sebep olmaz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag¢ ve makine kullanimi tizerinde higbir etkisi yoktur.

HIDROFER’in i¢eriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler

Icerikte bulunan yardimc1 maddeler igin kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi bir uyari

gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Levotroksin igeren ilaglarin demir ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en
az 4 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

C vitamininin demir emilimini arttirdig1 bilinmektedir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HIDROFER nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

HIDROFER igin tavsiye edilen normal doz, giinde 2 tablettir (100 mg).
Doktor tarafindan uygun goriildiigiinde giinde 2 defa 2 tablet alinabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yashlarda kullanimi:

Yetiskinler i¢in belirlenmis olan doz uygulanir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
HIDROFER'’i ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullanmayiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikg¢a bu talimatlari takip ediniz.

e Ilaciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

e Doktorunuz HIDROFER ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii tedavi siiresi demir metabolizmasinin durumuna ve
kan degerlerinin normallesmesine baglidir. Normal kan degerleri elde edildikten sonra
viicuttaki demir depolarmin dolmasi i¢in en az 1 ay daha devam edilmesi tavsiye

edilir.

Eger HIDROFER’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz ya da eczaciniz ile konugunuz.
Kullanmamiz gerekenden fazla HIDROFER kullandiysamz:

HIDROFER’in fazla almmas: ile ishal, mide agris1 ve kusma olusabilir ve daha ileri

durumlarda metabolik asidoz, siddetli kas spazmlar1 ve koma goriilebilir.

6 yas alt1 cocuklarda demir igeren iiriinlerin yanlislikla alinmasi/yutulmasi fatal (6limciil)
zehirlenmelere yol acar. Bu nedenle bu ilaglar1 ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde

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

HIDROFER’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

HIDROFER’i kullanmay1 unutursaniz
Tabletinizi hatirladiginiz anda aliniz ve sonra 6nceki gibi devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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HIDROFER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, HIDROFER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmasgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gordlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa HIDROFER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin

yutmay1 veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sigsmesi
e Siddetli dokintu
“Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.”

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HIDROFER’e kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok seyrek:
e Astim

Bilinmiyor:
e Hazimsizlik

e Karinda rahatsizlik hissi

e Bulanti, kusma Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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¢ Midenizde yanma hissi

e Agziniza aci su gelmesi

e Hafif karin agris

e Deride kasintili kabartilar, dokiintii, kizariklik
e Bas agrisi

e Idrar ve diski renginde degisiklik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 karsilagtiginiz

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 hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

saglamis olacaksiniz.

5. HIDROFER’in saklanmasi

HIDROFER’i ¢ocuklarin  géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HIDROFER’i kullanmayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HIDROFER’i

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve

Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Kocak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Mahmutbey Mah. 2477. Sk. No:23
Bagcilar / ISTANBUL
Tel. : 0212 410 39 50

Faks: 0212 447 61 65

Uretim Yeri:

Kocak Farma Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5

Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati 22/01/2021 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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