KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FERIFER 100 mg/5 ml oral ¢6zelti iceren kasik

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Her 5 ml ¢ozelti (1 kagik),

Etkin madde:
Demir (I1I) 100 mg

(Demir polimaltoz kompleksi halinde)

Yardimci maddeler:

Sorbitol (%70) (E420) 1500 mg
Metil paraben sodyum (E219) 7,5 mg
Propil paraben sodyum (E217) 2,5 mg
igerir.

Yardimct maddeler i¢in, 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢ozelti
Kirmiz1 kahverengi, aromatik kokulu (vanilya), berrak soliisyon

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Degisik kokenli tiim demir eksiklikleri ile demir eksikligi anemisinin tedavi ve profilaksisinde;
hamilelik, laktasyon ve ¢ocukluk doneminde demir destegi tedavisinde kullanilir.

Hamilelikte demir destegi ile birlikte folik asit takviyesi de g6z oniinde bulundurulmalidir.

4.2 Pozoloji ve kullanim sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi

Cocuklar (> 12 yas), erigkin ve yashlar
Latent demir eksikligi: Giinde 7 - 1 kasik (50 — 100 mg)
Ciddi demir eksikligi: Giinde 2-3 defa 1 kasik (200 — 300 mg)

Tedavi siiresi demir metabolizmasinin durumuna (azalmis alim, artan ihtiyag, patolojik kayip) ve
eritrosit sayisinin normallesmesine baglidir. Manifest demir eksikliginde normal kan degerlerine

ulagsmak ortalama 3-5 aylik tedavi ile olur. Latent demir eksikliginde tedavi siiresi 1-2 aydir.

Hb konsantrasyonunun normale donmesinden sonra depolarin dolmasi i¢in 2-3 aylik siire boyunca
her giin 1 kasik icilmesi gereklidir.

Uygulama sekli:
Kagsik igerigi oral yoldan direkt olarak igilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger hastaliklarinda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas altindaki ¢ocuklarda, su anda rutin kullanim i¢in bir dozaj rejimi tavsiye edilebilecek yeterli
veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yagslilardaki uygulama aynen yetigkinlerdeki gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilikta, hemokromatozis, hemosiderozisde,
aplastik, hemolotik, sideroakrestik anemilerde, talasemide, siirekli kan transflizyonu yapilan
kisilerde, kronik pankreatit ve karaciger sirozunda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklanmalidir.

Demir eksikligi veya demir eksikligi anemisinin temelinde yer alabilecek hastaliklar tespit
edilmeli ve bu hastaliklar uygun sekilde tedavi edilmelidir.

Tolerans veya bagimlilik riski agisindan 6zel bir uyar yoktur. Siirekli kanama, menoraji veya
hamilelik durumlar1 haricinde tedavi siiresi 6 aydan uzun olmamalidir.

Cocuklarda demir igeren iiriinlerin yanlighkla alinmasi 6liimciil zehirlenmeye yol acabilir.
Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Iceriginde bulunan sorbitol nedeniyle nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorbsiyon veya silikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Iceriginde, gecikmis alerjik reaksiyona sebep olabilecek (metil paraben sodyum, propil paraben
sodyum) bulunmaktadir.

Icerigindeki demir nedeniyle diski renginde koyulasmaya neden olabilir.

Asagidaki Durumlarda Kullamimi Dikkatle Degerlendirilmelidir:
Alkolizm, hepatit, aktif infeksiyoz durumlar, enterit, kolit, divertikiilit ve tlseratif kolit gibi
intestinal sistemin enflamatuar durumlari, pankreatit ve peptik iilser.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Demir (IIT) Hidroksit Polimaltoz Kompleksindeki demir (III) kompleks yapmis oldugundan
yiyeceklerle ve ilaglarla iyonik etkilesime girmesi beklenmez. Demir (II) tuzlari magnezyum
trisilikat ve karbonat gibi antiasitlerle birlikte alindiginda tedavi cevapsiz kalabilir. Siit ve yumurta
demir emilimini azaltir. Tetrasiklin, kolestiramin antiasitler, penisilamin ve oral altin bilesikleri ile
alinmasi gerekiyorsa, bir kag saat arayla verilmelidir. Salisilatlar, fenilbutazon ve oksifenbutazonla
birlikte kullanilmasi1 barsak mukozasinda irritasyona neden olabilir. Demir tedavisi sirasinda
benzidin testi pozitif sonug verebilir. Cay, kahve ve siitle birlikte kullanilmamalidir. Barsak
tiimorii olanlarda dikkatle kullanilmalidir.
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Levotiroksin igeren ilaglar FERIFER ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en
az 2 saat ara verilerek alinmas1 gerekmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Gebelik Kategorisi: A

e Bu gebelik kategorisine ragmen hekim, gebenin ilact kullanip kullanmamasi konusundaki
nihai kararini; gebelik haftasina, gebenin var olan/tespit edilen hastaligina ve diger
ozelliklerine gdre ayrintili yarar-risk degerlendirmesi yaparak vermelidir.

e Risk kategorileri ilacin gebelikteki potansiyel riski konusunda saglik personeline yardime1
olmakla birlikte, hekimin degerlendirmesi esastir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontroliinde olumsuz bir etkisi yoktur.

Gebelik donemi

Bu kategorideki ilaclarla ilgili olarak kadinlarda yapilan kontrollii incelemeler, gebeligin ilk
trimesterinde ilacin fetiise zararinin oldugunu gostermemistir; daha sonraki trimesterlerde de ilacin
zararlt oldugu hakkinda bir kanit yoktur. Yapilan calismalar sonunda hamilelerde, demir
gereksiniminin arttigr anlagilmistir. Bunlar gebelerde en giivenilir ilaglardir. Hamilelerde doktor
kontrolii altinda kullanabilir.

Laktasyon donemi
Emziren anneler doktor kontrolii altinda kullanabilir.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkileri
Arag¢ ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahiklari:
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Gastrointestinal hastahiklar::
Seyrek: Digkida taze kan goriilmesi
Yaygin: Ishal, bulanti, epigastrik agri, kabizlik, kusma, diski renginin koyulasmasi

Bobrek ve idrar hastahklar::
Yaygin olmayan: Idrar renginin koyulagmasi

Bu semptomlarin nedeni olan irritasyon dozun azaltilmasi veya ilacin yemeklerden sonra
alimmasiyla onlenebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢g advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
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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 agimina bagli herhangi bir intoksikasyon bildirilmemisse de bu durumda Desferrioksamin
veya Kalsiyum disodyum EDTA kullanimi1 6nerilmektedir.

Acil ve Destekleyici Tedavi:

Gerekliyse temel ve ileri yasam destegi saglanir. Nekrotizan gastroenterit, kan ve sivi kaybina,
hipotansiyon ve soka neden olabileceginden damar yoluyla sivi destegi, hipotansiyon ve sok
tedavisi uygulanmahidir. Varsa sivi elektrolit dengesizligi diizeltilmeli, konviilsiyon tedavi
edilmelidir.

Ozgiil Antidot ve Ila¢:

Asagidaki durumlardan deferoksamin ile selasyon tedavisi yapilir:

1. Ciddi klinik bulgular1 (letarji, asidoz, hipovolemi, karin agris1) olan hastalar

2. Yineleyen hafif belirtileri olan tiim hastalar (birden fazla kusma, bir kereden fazla yumusak
diskilama)

3. Serum demir diizeyi 350 — 500 mikrogram/dl olan, belirti gésteren ve gostermeyen tiim hastalar

4. Mide yikamasina karsin karin grafisinde radyoopak demir par¢aciklar1 goriilen hastalar

Deferoksamin 15 mg/kg/saat hizinda damar igine infiizyon ile verilir. Giinliik toplam ilag miktar1
6 g’1 asmamalidir. Tedavi hastanin durumuna gore 24 saat siirdiiriilebilir. Daha uzun siire
kullanilacaksa akut solunum sikintisi sendromu (ARDS) gelisebilir. Infiizyon sirasinda
hipotansiyon, dokiintii, yiizde kizariklik hatta anafilaksi olasilig1 akilda tutulmalidir. Gebelerde de
deferoksamin tedavisi uygulanabilir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Demir (IIT) polimaltoz
ATC Kodu: BO3ABO0S5

Poliniikleer Demir (IIT) hidroksit ¢ekirdekleri yiizeysel olarak non-kovalent baglanmis polimaltoz
molekiilleri ile ¢gevrilidir.

Demir (III) Hidroksit Polimaltoz Kompleksi stabildir ve fizyolojik kosullarda iyonik demiri
salmamaktadir. Poliniikleer c¢ekirdeklerde demir fizyolojik olarak olusan ferritine benzer yapida

baglanmaktadir ve aktif olarak emilmektedir.

“Yarismali bag degisimi” mekanizmasi yolu ile gastrointestinal sivida ve yiizey epitelinde bulunan
demir baglayan reseptorler vasitasi ile demir emilimi gergeklesir.

Demir (III) Hidroksit Polimaltoz Kompleksinin demir (II) tuzlari gibi prooksidatif 6zellikleri
yoktur. VLDL ve LDL gibi lipoproteinlerin oksidasyona egilimi azalir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim

“Twin-isotope’” teknigi kullanilarak yapilan klinik ¢alismalar demir absorpsiyon oraninin yani
hemoglobinin i¢ine giren demir oraninin demir eksikligi derecesi arttikca yiikseldigini
gostermistir. Diger bir deyisle demir eksikliginin ciddiyeti ile absorbe edilen demir orani arasinda
pozitif bir baglanti vardir. Eger viicudun demire gereksinimi yoksa ne dozda demir verilirse
verilsin absorpsiyon miimkiin olmaz. Demir emilimi agirlikli olarak duodenum ve jejunumda
gerceklesir. Emilmeyen demir barsaklardan fegesle atilir.

Eliminasyon
Viicuttaki demirin eliminasyonu gastrointestinal kanaldan ve deriden dokiilen epitel hiicreleri

yoluyla olur. Safra ve idrar yoluyla giinde sadece 1 mg demir elimine edilir. Ayrica kadinlar
menstriiasyon yoluyla da demir kaybederler.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Beyaz fare ve sicanlarda yapilan hayvan g¢alismalarinda viicut agirligma gore kilogram basina
2000 mg demirin oral yolla uygulanmasmm takiben FERIFER icin bir LDso degeri
belirlenememistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol (%70) (E420)

Metil paraben sodyum (E219)

Propil paraben sodyum (E217)

Sitrik asit

Vanilya aromasi

Gliserin

Propilen glikol

Deiyonize su

6.2. (_}eg:imsizlikler
FERIFER’in herhangi bir ila¢ ya da madde ile ge¢imsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

FERIFER, her biri bir kullamimlik, aliiminyum folyo ile kapatilmis 5 ml’lik PET kasiklarda, 10,
20, 28 veya 30 kasik halinde pazarlanmaktadir. Her bir takdim sekli ayrica PVC seperatdrde
ambalajlanmaktadir.

Her ticari takdim sekli satilmayabilir.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“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
0216456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
238/56

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 22.12.2011
Ruhsat yenileme tarihi: 05.11.2018

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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