FERPLEX ORAL SOLUSYON 40 mg

PROSPEKTUS

FORMULU :
Her bir Ferplex Oral Soliisyon (15 ml) etken madde olarak; 40 mg Fe™ (ii¢ degerli demir)’e
esdeger miktarda demir proteinsuksinilat; tadlandirict olarak sorbitol ve sodyum sakkarin;

koruyucu olarak metil ve propil paraben, koku verici olarak visne esansi igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI :

Farmakodinamik Ozellikler:

Demir, hemoglobin olusumunda rol alan ve buna bagli olarak da kanin oksijen tasima
kapasitesi i¢in yeterli miktarda alinmasi gereken, esansiyel bir komponenttir. Demir ayrica
miyoglobin iiretiminde de benzer bir fonksiyona sahip olmanin yani sira birgok esansiyel
enzim i¢in de bir kofaktordiir.

Demir proteinsuksinilat, demir III iyonlarinin proteik bir tasiyici olan kazeine baglh oldugu,
yar1 sentetik bir bilesiktir. Asit ortamda ¢oziinmediginden demir iyonlarinin midede serbest
hale ge¢cmesi s6z konusu degildir. Bu 6zelligi ile diger demir preparatlarindan farkli olarak
gastrik tolerans oOnemli Ol¢lide artmis olup, mukozanin tahrisine bagli olarak ortaya
cikabilecek bulanti, mide yanmas1 gibi yan etkilerin goriilme ensidansi son derece diisiiktiir.
Hem demir proteinsuksinilat’in sudaki ¢oziiniiliirliigli pH = 6.5’un {izerinde arttifindan hem
de duodenumdaki pankreatik enzimlerin proteik kompleksi parcaladigindan, absorbsiyon
saglanmis olur.

Farmakokinetik Ozellikler :

Demir proteinsuksinilat, baglica duodenum ve proksimal ¢ekumdan absorbe olur. Demir
eksikligi olmayan bireylerde alinan demirin % 3 ile 10’u absorbe olurken, demir eksikliginde
bu oran, yetersizlikle orantil1 olarak, % 20-30’lara erisir.

Gidalarla birlikte alindiginda absorbsiyonu, bos midedekine kiyasla % ile 1/3 oraninda azalir.
Hemoglobin’e baglanma oranm yiiksektir.

Demirin itrah1 i¢in herhangi bir fizyolojik sistem bulunmamakla birlikte deri, sag ve
tirnaklardan; feges, terleme, anne siitii (0.5 — 1 mg/gilin), menstral kanama ve idrarla diistik

miktarlarda bir kayip s6z konusudur. Ortalama giinliik kayip, erkekler ve postmenopozal
kadinlarda 1 mg; premenopozal kadinlarda ise 1.5 mg’dur.



ENDIKASYONLARI :

Yetersiz beslenme, malabsorbsiyon, hamilelik ve kan kayiplarindan ileri gelen demir eksikligi
anemilerinde koruyucu ve tedavi edici olarak kullanilir. Hamileligin ilk {i¢ ayinda demir,
uygun bir diyetle yeterince saglanabilmekte ise de, ikinci ve {igiincii trimesterde viicudun
artan gereksinmeleri karsisinda, demir suplemanlarina genellikle ihtiya¢ vardir.

KONTRENDIKASYONLARI :

Hemokromatosis, hemosiderosis ve demir eksikligine bagli olmayan diger anemik kosullarda
(6rnegin thalassemia gibi) kullanilmamalidir.

UYARILAR / ONLEMLER :

Asagidaki Durumlarda Kullanimi Dikkatle Degerlendirilmelidir :

Alkolizm, hepatit, aktif infeksiyon durumlar, enterit, kolit, divertikiilit ve tilseratif kolit, gibi
intestinal sistemin enflamatuvar durumlari, pankreatit ve peptik iilser.

Gebelik ve Laktasyonda kullanim :Gebelik kategorisi A‘dir.Hamileligin ilk {i¢ ayinda
demir, uygun bir diyetle yeterince saglanabilmekte ise de, ikinci ve {igiincii trimesterde
viicudun artan gereksinmeleri karsisinda demir siiplemanlarina genellikle ihtiyag vardir ve bu
ihtiyac tiim laktasyon doneminde de devam etmektedir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER :

Demir preparatlarinin oral kullanim ile birlikte diski genellikle siyah bir renk alir. Bunun
sebebi absorbe olmayan demir olup zararsiz bir durumdur.

Konstipasyon ve diyare goriilebilir. Yiiksek dozlarda demir siilfid olusumuna bagl olarak
idrar rengi koyulasabilir. Nadiren karin ve mide agrisi, kramp goriilebilir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESMELERI VE DiGER ETKILESMELER :

e [la¢ Etkilesmeleri :

Uzun siire ii¢ degerli demirle birlikte alkol kullanimi demirin absorbsiyonunu ve karacigerde
depolanmay1 arttiracagindan toksisite dogurabilir. Karbonatlar veya magnezyum trisilikat
iceren antiasitler; kahve, yumurta veya bikarbonat, karbonat, oksalat veya fosfat iceren gida
veya ilaglar ile tannik asit icerdiginden dolay1 ¢ay ve diyetsel lif i¢eren yiyeceklerle birlikte
demir ¢Ozlinmeyen kompleksler olusturacagindan absorbsiyon azalabilir. Demir
suplemantasyonuna yukarida sozii edilen gida veya ilaglardan 1 saat dnce veya 2 saat sonra
devam edilmesi gerekmektedir.



Demir penisillaminin etkisini azaltacagindan ve gerekli oldugu durumlarda her iki ilacin
kullanimi1 arasinda 2 saatlik bir interval bulundurulmali veya demir alimina kisa intervallerle
devam edilmelidir. Tetrasiklinler ile birlikte her iki ilacin da absorbsiyonu ve sonugcta
terapdtik etkileri azalir. E vitamini demir yetersizligi anemisi olan hastalarda hematolojik
cevabin gecikmesine neden olabilir; yiiksek dozlarda demir, viicudun E vitamini
gereksinimini arttirabilir, her iki ilact birlikte kullanan hastalarin gézlenmesi 6nerilir.

e Diyagnostik Test Sonuglari ile Etkilesmeler
Ortotoluidin test sonuglari ile yaniltici pozitif sonuglar verir. Demir suplemanlari ayrica, Tc
99 m- ile isaretli diyagnostik ajanlarin kemikte tutulusunun azalmasia yol agar. Diskinin

rengini siyaha boyadigindan diskida kan aranmasini zorlastirir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU :

Eriskinler : 1 ya da 2 flakon (40 — 80 mg Fe™’e esdeger), iki esit doza bolinmiis olarak ve
tercihen yemeklerden once alinir. Ciddi demir eksikligi anemisinde hekimin Onerilerine gore
doz yiikseltilebilir.

e Kullamima iliskin Uyarilar :
Hemoglobin tayini ve 6zellikle tedavinin ilk 2 ayinda 3 haftalik aralarla retikiilosit sayiminin
yapilmasi hastanin tedaviye verdigi cevabin izlenmesi agisindan yararlidir. Ayrica gerekli

goriildiigiinde serum ferritin ve demir seviyelerinin de izlenmesi gerekli olabilir.

DOZ ASIMI :

Yiiksek dozda alinan demir preparatlari nekrozla birlikte kanamali gastroenterite yol agar.
Ipeka surubu ile emesis olusturulup; hasta kamatoz ise sodyum bikarbonatla lavaj yapilir. Sivi
ve elektrolit dengesinin saglanmali, ve asidoz i¢in i.v. sodyum bikarbonat uygulanir. Antidotu

deferoksamindir. Siddetli vakalarda yavas i.v. enjeksiyon seklinde uygulanir.

SAKLAMA KOSULLARI :

30°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI :

15 ml x 10 Flakonluk kutularda.



RUHSAT SAHIBI :

ITALFARMACO (italya) lisanst ile
ABDI IBRAHIM ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Zincirlikuyu-ISTANBUL

RUHSAT TARIHI :

07.10.1993

RUHSAT NO :

166/19

IMAL YERI :

IDOL iILAC DOLUM SAN. ve TIC. A.S.
TOPKAPI/ISTANBUL

Recete ile satilir.



