FERAMAT KAPSUL

PROSPEKTUS

FORMULU

Her kapsulde 100 mg demirgdeger miktarda pelet formunda Ferro Fumarat (etkendegd
Kinolin, Indigo, Eritrosin (boyar madde ) icerir.

FARMAKOLOJ IK OZELL iKLER I

Farmakodinamik o6zellikleri: Ferro fumarat, demir eksikji tedavi ve profilaksisi icin
gelistirilmi stir. Demir, enerji transportundan sorumlusife enzimlerin kofaktortudur ve
oksijen tginmasi ile kullanimi icin zaruri olan hemoglobulire miyoglobulinin yapisinda
bulunur. Feramat kapsulleri mide-barsak kanalin@adeserli demir serbstlestiren Ferro
fumarat icerir. Bu sayede Urinidn tolerabilitesitiahinis ve bg mideye alinabilir hale
getirilmistir.

Farmakokinetik Ozellikleri: Ferro fumarat @z yoluyla alinmasindan sonra hizla emilir.
Emilen demir miktari tedavi edilenginin demir eksiklgine gore dgisir. Demir eksiklgi ne
kadar fazla ise, emilim o derecede artar. Emilamidéemoglobin ve miyoglobin sentezinde
kullanilir ya da demir depolarina nakledilir. Bekilde demir yetersizdi belirtileri ortadan
kalkar. Mide-barsak kanalindan emilmeyen demirdeg#u ile atilir.

ENDiKASYONLARI

Degisik kokenli tium demir eksiklikleri ile demir eksigi anemisinin tedavi ve
profilaksisinde; hamilelik, laktasyon ve gghie ca&mndaki cocuklarin demir desie
tedavisinde kullantlir.

KONTREND iIKASYONLARI :

Demir yuklenmesi ( hemokromatozis, kronik hemoliddg¢mire kag1 asirt duyarhlik, demir
kullanim bozuklgu ( kugun anemisi, sidero-akrestik anemi ve talasemi jol@énans
durumlarinda ( gastrointestinal sistemde ciddian#ituar dgisikliklerin oldugu vakalarda )
kullanilmamalidir. Ciddi karager ve bobrek hastaliklarinda da kullanilmamalidir.

Feramat kapsuller icindeki demir dozu nedeniyl@gndan kucik ¢ocuklara verilmemelidir.

UYARILAR / ONLEMLER

Oral demir preparatlari enflamatuar gastrointestimastaliklari ( enterit , peptik ulcus,
rejional kolit veya kolitis ulseroza ) kotigkeebilir. Tekrarlayan kan transfiizyonlari yapilan
hastalarda, eritrositler igcinde demir bulugdadan, beraberinde demir verilmesi dgarana
neden olabilir. Onerilen dozdan fazla miktarda diimda, demir preparatlarinin toksik
oldugu unutulmamaldir.
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Gebelik ve emzirme donemi Gebelik Kategorisi A'dir. Ozellikle 2. ve 3. trimesterde,
artan demir gereksinimi demir eksiklne sebep olabilege icin, demir takviyesi
onerilmektedir.

Demir, anne sutune ge¢cmektedir. Bu ge@nnenin mevcut demir seviyesine ve gida ile
alinan demir miktarina gore gismez. Bu sebeple, emziren anneye demir preparakmesi,
bebekte bir demir intoksikasyonuna veya bebekte olan demir eksikfiinin ortadan
kaldiriimasina sebep olmaz.

Arac ve Makine Kullanimina Etkisi:

Feramat kapsul araba vegamakinelerinin kullanimina etki etmez.

YAN ETK iLER / ADVERS ETKILER

Gastrointestinal sistemde rahatsizlik gorulebititasyon, bulanti, kazinti, ishal, kabizlik). Bu
sikayetler ilacin yemekle birlikte alinmasi sonucaalabilir. Yemekle birlikte alinma
durumunda emilim azalabilir. Onerilen giinlik dozal&meli birsekilde ¢ikarak yan etkiler
minimal dtizeye indirilebilir.

BEKLENMEYEN B iR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BA SVURUNUZ.

ILAC ETK iLESMELER i VE DIGER ETKIiLESMELER :

Demir preparatlarinin salisilatlar, fenilbutazonyaeoksifenbutazon ile birlikte alinmasi
gastrointestinal sistemin mukozasinda yaptiklaanretkiyi arttirabilir.

Polifenoller (tetrasiklinler) ve antiasidler (katsm karbonat, magnezyum-aluminyum silikat)
demirin emilimini bozarlar. Kolestiramin de demimmilimini azaltir. Demir preparatlariyla
diger etkilgime giren ilaglar metildopa, levodopa ve karbidapa’ Bu ilaclarla birlikte
alinacaksa, her iki ilacin alimi arasinda 3 saatian ara@ olmalidir.

Yuksek oranda fitat, fosfat ve tannin iceren yiydee demirin emilimini belirginsekilde
azaltabilir; bu yluzden bu yiyeceklerle birlikte rmhamalidir. Kronik alkol kullanimi demir
emilimini arttirarak, demir yiiklenmesine sebep diab

KULLANIM _SEKL I VE DOZU

a) Demir ihtiyacinin art@ii durumlarda ( hamilelik, galine c&!, diyette demir eksikgi ) ve
hafif demir eksiklgi anemisinde ginde 100 mg ( 1 kapsul ) verilir,

b) Ciddi demir noksan@inda: Hemoglobin diizeyi 9 g / dl altinda ginde &89 ( 2 kapsul )
verilir. Hemoglobin dgerleri normal seviyeye geldikten sonra tedavi bjriey daha devam
ettirilir. Demir replasman rejiminde giinde 90-30Q slementer demir gerekebilir.
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DOZ ASIMI VE TEDAV iSi :

Yetiskinlerde akut demir zehirlenmesi sik gildir. Kigik c¢ocuklarda daha sik rastlanir.
Kilogram bagina 20 mg’'dan fazla doziani, potansiyel bir risk kil eder. K¢tk ¢ocuklarda
toplam 0.5 g demir alinmasi, hayati tehdit edemuchlairin ortaya ¢ikmasina, 1-2 g’dan sonra
ise 6lumle sonuclanan durumlara sebep olabilir.

Zehirlenmede dort karakteristik faz gortlmesi aasiAlimindan sonra ilk 6 saatte bulanti,
kusma, ishal gorulur. Yiksekce dozlarda hipotansiyok, asidoz, konvulziyon gorulebilir.
Ikinci fazda hafif olgularda bir iyikeme takip eder. Uglincti fazda ( 12-18 saat sonra )
karacger harabiyeti, tibuler nekroz, kardiyovaskuikamk, koagulapati olasi belirtilerdir.
Doérdunci fazda ( 2-6 hafta icinde ) 6zafagus mielelvodenum stenozu glur.

Tedavi

Yuksek doz alinmgsa mide yikanir veya ger yikama yapilamiyorsa- hasta kusturulur. Daha
ileri 6nlem olarak barsaklar yikanabilir. Serum diekonsantrasyonu 3,5- 5 mg / L. ( 63-85
mmol ) ve demir zehirlenmesinin kuvvetli klinik ln#leri varliginda, kelat bilggi
(Desferroksamin) ile bobrekten atilmasi stimuleliedDesferroksamin 15 mg / kg / saat
olacaksekilde damardan verilir; maksimum 80 mg / kg / 2étsr. Sodyum-EDTA gibi kelat
ajanlari da kullanilabilirSok durumunda dokam i.v. perfizyonla desteklenir.

SAKLAMA KO SULLARI:

25°C’nin altinda, oda sicakfinda ve kuru ortamda saklayiniz.

TICARI TAKD IM SEKL I ve AMBALAJ MUHTEVASI :

30 ve 100 kapsullik blister ambalajlarda.

RUHSAT TARIHI :

19.12.2006

RUHSAT NO :

210/18

RUHSAT SAHIBI :

Vifor International Inc. St. Gallenigvicre lisansi ile
TRIPHARMA ILAC SAN.VE TiC. AS.
Zincirlikuyu / istanbul
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URETIM YERI :

ABDI IBRAHIM 1LA(; SAN. VE TIC. AS.
Hadimkoy /istanbul

Recete ile satilir.

Prospektis onay Tarihi : 21.Aralik.2006



