PROSPEKTUS

Ferrum Hausmann I.M. Ampul
FORMULU :

Bir ampul, 100 mg elementer demir’e esdeger Demir III Hidroksit Polimaltoz Kompleksi
(etken madde) ve enjeksiyonluk su (2 ml) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI :

Farmakodinamik o6zellikleri: Ferrum ampul, demir eksikligi tedavi ve profilaksisi i¢in
gelistirilmistir. Demir, enerji transportundan sorumlu ¢esitli enzimlerin kofaktoriidiir ve
oksijen taginmasi ile kullanimi ig¢in gerekli olan hemoglobin ve miyoglobinin yapisinda
bulunur.

Farmakokinetik 6zellikleri: Intramuskuler yolla verilmesinden sonra igerdigi demir hizla

hemoglobin ve miyoglobin sentezinde kullanilir ya da demir depolarina nakledilir. Boylece
demir yetersizligi belirtileri ortadan kalkar.

ENDIKASYONLARI :

Degisik kokenli tim demir eksiklikleri ile demir eksikligi anemisinin tedavi ve
profilaksisinde; hizli ve etkin yerine koyma tedavisinde ve Ozellikle asagidaki durumlar
mevcutsa endikedir:

- Ciddi demir eksikligi (6rn.hemorajiden sonra)

- Gastrointestinal sistemden demir emiliminin bozuldugu haller

- Oral demir preparatlarinin tolere edilemedigi durumlar

- Tedaviye direngli demir eksiklikleri

KONTRENDIKASYONLARI :

Demir yiiklemesi (hemokromatozis, kronik hemolizis), demire karsi asir1 duyarlilik, demir
kullanimi bozuklugu (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi), talasemi, bronsial astma, Crohn
hastalig1 ve progresif kronik poliartrit.

UYARILAR/ONLEMLER :

Parenteral demir uygulamasinda nadiren hastanin asir1 duyarlili§inin neden oldugu anaflaktik
tipte reaksiyonlar goriilebilir. Bu nedenle parenteral demir tedavisi ancak oral tedavinin
yetersiz olacagi hastalarda uygulanmalidir. Uygulama 6ncesinde duyarliligin bir test dozu ile
(0.5 ml I.M.) arastirilmasi yararhdir.

Olusabilecek bir reaksiyona kars1 epinefrin ve glukokortikoidler hazir bulundurulmalidir.
Ozellikle allerjiye egilimli hastalarda ¢ok dikkatli olunmalidir.



Gebelik ve laktasyonda kullanim:

Gebelik Kategorisi A’dir. Ozellikle 2. ve 3. trimesterde, artan demir gereksinimi demir
eksikligine sebep olabilecegi i¢in, demir takviyesi onerilmektedir.

Demir, anne siitiine ge¢mektedir. Bu gecis, annenin mevcut demir seviyesine ve gida ile
alinan demir miktarina gére degismez. Bu sebeple, emziren anneye demir preparati verilmesi,
bebekte bir demir intoksikasyonuna veya bebekte var olan demir eksikliginin ortadan
kaldirilmasina sebep olmaz.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER :

Anaflaktik reaksiyon, iirtiker, cilt dokiintiileri, dispne, artralji, miyalji ortaya ¢ikabilir.
Enjeksiyon yerinde lokal reaksiyonlar ve bazen steril abseler olusabilir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

KULLANIM SEKLi VE DOZU:

Yalniz kas i¢ine ve derin olarak uygulanir.

Yetigkinler i¢in giinliik doz 1 ampuldiir (100 mg).

Cocuklarda yasa ve kiloya gore daha diisiik dozlar onerilir.

Tedavi siiresi hemoglobin diizeylerinin izlenmesiyle hekim tarafindan belirlenir. Hemoglobin
normal sinirlara yiikseldikten sonra demir depolarinin dolmasi agisindan tedaviye hekim
tarafindan gerekli goriildiigii slirece devam edilir.

Glinliik maksimum dozlar:
5 kg’a kadar ¢ocuklar :0,5ml

(1/4 ampul, 25 mg elementer demir)

5-10 kg arasi1 ¢ocuklar : 1.0 ml
(1/2 ampul,50 mg elementer demir)

Yetiskinler :4.0ml
(2 ampul, 200 mg elementer demir)

DOZ ASIMI VE TEDAVISI:

Yetiskinlerde akut demir zehirlenmesi sik degildir. Kiigiik ¢ocuklarda daha sik rastlanir.
Kilogram bagina 20 mg’dan fazla doz agimi, potansiyel bir risk teskil eder. Kii¢lik cocuklarda
toplam 0.5 g demir alinmasi, hayati tehdit eden durumlarin ortaya ¢ikmasina, 1-2 g’dan sonra
ise 6liimle sonuglanan durumlara sebep olabilir.



Zehirlenmede dort karakteristik faz goriilmesi olasidir. Alimindan sonra ilk 6 saatte bulanti,
kusma, ishal goriiliir. Yiiksek dozlarda (20 mg/kg’1 asan dozlarda) hipotansiyon, sok, asidoz,
konviilziyon gériilebilir. Ikinci fazda hafif olgularda bir iyilesme takip eder. Ugiincii fazda (
12-18 saat sonra ) karaciger harabiyeti, tiibiiler nekroz, kardiyovaskiiler sok, koagiilapati olas1
belirtilerdir. Dordiincii fazda (2-6 hafta iginde) 6zofagus, mide ve duodenum stenozu olusur.

SAKLAMA KOSULLARI :

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

TiCARiI TAKDIM SEKLIi VE AMBALAJ iCERIGI :

5 adet 2 cc’lik ampul igeren kutularda

PiYASADA MEVCUT DiGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI:

Ferrum Fort Film Tablet
Ferrum Damla
Ferrum Hausmann Surup

RUHSAT SAHIBI :

Vifor International Inc. Isvigre lisansi ile,
Abdi Ibrahim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Zincirlikuyu / ISTANBUL

RUHSAT TARIH ve NO :

16.08.2005 206/33

URETIM YERI :

Mefar ilag San. A.S.
Kartal/Istanbul

Regeteli satilir.



