FERPLEX FOL ORAL SOLUSYON
ABDI IBRAHIM

FORMULU

15 ml.'lik bir flakon etken madde olarak 40 mg. Fe3* (l¢ dederlikli demir)'e esdeder
demir proteinsiksinilat; tadlandirici olarak sorbitol ve sodyum sakkarin; koruyucu
olarak metil ve propil paraben; koku ve tad ajani olarak visne esansi igerir.

Rezervuarl kapak icerisinde, bastirmakla ¢ozelti icerisine giren (0.185 mg. folinik asit'e
esdeder) 0.235 mg. kalsiyum folinat pentahidrat mevcuttur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik Ozellikler

Demir, hemoglobin olusumunda rol alan, etkin bir eritropoez ve kanin oksijen tasima
kapasitesi icin yeterli miktarda alinmasi gereken esansiyel bir elemandir. Ayrica,
miyoglobulin Uretiminde de benzer bir fonksiyona sahip olan demir, birgok esansiyel
enzim igin de bir kofaktordur.

Demir proteinstksinilat, demir III iyonlarinin proteik bir tasiyici olan kazeine bagli
oldugu, yari sentetik bir bilesiktir. Asit ortamda c6ziinmediginden demir iyonlarinin
midede serbest hale gecmesi s6z konusu dedildir. Bu ozelligi ile diger demir
preparatlarindan farkh olarak gastrik tolerans énemli dlgiide artmis olup, mukozanin
tahrisine bagli olarak ortaya cikabilecek bulanti, mide yanmasi gibi yan etkilerin gértlme
insidansi son derece dilslktir. Demir proteinsuksinilatin ¢dzlntrligi pH = 6.5'in
Uzerine cikmasi ve duodenumdaki pankreatik enzimlerin proteik kompleksi parcalamasi
ile olusur ve serbest hale gecen demir absorbe olur.

Farmakokinetik Ozellikler

Demir proteinsuksinilat baslica duodenumdan absorbe olur. Demir eksikligi olmayan
bireylerde alinan demirin %3 ile 10'u absorbe olurken, demir eksikliginde bu oran,
yetersizlikle oranti olarak, %20 - 30'lara erisir. Hemoglobin'e badglanma orani
yuksektir.

Serbest folik asit ince barsadin timi boyunca absorbe edilir. Bununla beraber mideden
sonraki ilk 1/3 boélumiinde absorpsiyon diger bélimlerde oldugundan daha hizhdir. Atilim
karacigerden ve bobreklerden olur. Safra iginde barsada gelen folik asidin bir kismi
reabsorbsiyona ugrar.

Demirin itrahi igin herhangi bir fizyolojik sistem bulunmamakla birlikte deri, sag ve
tirnaklardan; feces, terleme, anne sitd (0.5 - 1 mg./gln), menstruel kan ve idrarla,
disik miktarlarda bir kayip s6z konusudur. Ortalama gunlik kayip, erkekler ve
postmenopozal kadinlarda 1 mg.; premenopozal kadinlarda ise 1.5 mg.'dir.

ENDIKASYONLARI

Demir ve folik asit eksikliginin tedavisi veya énlenmesi.

KONTRENDIKASYONLARI

icerdigi maddelerden herhangi birine karsi asin  duyarliikta; hemosiderozis;
hemokromatozisde; aplastik, hemolitik veya sideroakrestik anemilerde; kronik
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pankreatit ve karacier sirozunda  kullaniimamalidir. Pernisiybz  anemide
kullanilmamalidir.

UYARILAR / ONLEMLER

Asadidaki durumlarda kullanimi dikkatle dedgerlendirilmelidir :

Alkolizm, hepatit, aktif enfeksiyonlar, enterit, kolit, divertikillit ve Ulseratif kolit gibi
intestinal sistemin inflamatuvar hastaliklari, pankreatit ve peptik Ulser.

Digskida kan aranmasi icin yapilan testler Ferplex Fol kullanimi sirasinda yapildidinda
yaniltici olabilir.

Aracg ve Tasit Kullanimina Etkileri
Ferplex Fol, araba veya is makinalarinin kullanimina etki etmez.
Gebelik ve Emzirmede Kullanim

Ferplex Fol'un gebelikte ve emzirme déneminde kullaniminda sakinca yoktur.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER

Hastalarin bir kisminda gastrointestinal rahatsizliklar (diare, bulanti, epigastrik agr)
gorulebilir ve ilacin kesilmesi ya da dozun azaltiimasi ile gecer. A¢ karnina alinmasi
gastrik irritasyon riskini arttirir. Allerjik belirtiler goérilebilir.

BEKLENMEYEN BiR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESMELERI VE DIiGER ETKiLESMELER

Demir tlrevleri tetrasiklinlerin emilimini azaltabilir; bu nedenle ayni zamanda
uygulanmamalari gerekir.

Magnezyum trisilikat ve karbonat iceren antiasitler, demirin absorpsiyonunu engeller.

Bazi antineoplastik ve antilésemik ilaclar (aminopterin, metotreksat ve dider pterinik
tarevleri) folik asidin kompetitif antagonistleri olarak rol oynarlar. Bu yizden folik asit
veya folinik bazl tim preparatlar gibi Ferplex Fol uygulanmasi da neoplastik hastaliklar
veya lésemi gibi antifolinik ilacglarla tedavi géren hastalarda kullaniimamahdir. Etkinligin
azalmasina yol acabilecedi icin stlfamid ve trimetoprim gibi antibakteriyel ajanlarla ayni
zamanda uygulanmamasi gerekir.

Sit ve yumurta ile birlikte kullaniimasi halinde demirin emilimi engellenecektir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Ferplex Fol, oral yoldan uygulanmalidir.
Eriskinler

Hekimin O©nerisine gére, 1 - 2 flakon iki esit doza bollinmis olarak ve tercihen
yemeklerden 6nce alinir.

Cocuklarda

Hekimin 6nerisine gbre tercihen yemeklerden dnce giinde 1.5 ml./kg. seklindeki dozaj 2
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veya 3'e boélinerek uygulanir.
Kullanim Sekli

Flakon Uzerindeki koruyucu kapak kuvvetlice ileriye itilip kaldirildiktan sonra kapagin
tam ortasindaki hazneli kisim kuvvetlice asadiya bastirilir ve flakon iyice galkalanir.
Daha sonra kapak aclilip su veya sitle ya da direkt olarak flakondan igilir.

DOZ ASIMI

Akut toksisite calismalarinda demir proteinsiksinilatin  ¢ok iyi tolere edildigi
goOsterilmistir; fare ve ratlarda oral uygulama sonrasi LDsg degerleri 4000 mg./kg.
Uzerindedir.

Demirin yiksek dozda alinimini izleyen 6 - 8 saat sliresinde hastada abdominal agri,
bulanti, kusma, diare ve hematemez goérilebilir. Bu semptomlara uyku hali, sararma
siyanoz, sok ve koma hali de eslik edebilir.

Ipeka surubu ile emesis olusturulur; hasta komatoz ise sodyum bikarbonatla lavaj
yapilir. Sivi ve elektrolit dengesinin saglanmasi ve asidoz icin i.v. sodyum bikarbonat
uygulanir. Antidotu deferoksamindir. Siddetli vakalarda yavas i.v. enjeksiyon seklinde
uygulanir.

SAKLAMA KOSULLARI

30°C'nin altinda oda sicakhdinda saklayiniz.

TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI

10 X 15 ml. flakonlarda sunulur.

RUHSAT TARIH VE NUMARASI

12.Kasim.2003 - 203/40

RUHSAT SAHIBI

ITALFARMACO S.p.A. italya, lisansi ile, ABDI IBRAHIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Zincirlikuyu/Istanbul

IMAL YERI

ABDI IBRAHIM ILAC SAN. VE TIC. A.S. Hadimkdy /Istanbul

Recete ile satilir.
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Prospektiis Onay Tarihi: 14.Kasim.2003
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