MALTOFER FOL TABLET

MALTOFER FOL TABLET
PROSPEKTUS

FORMULU:

Bir Maltofer Fol Tablet, etkin madde olarak 100 mg elementer demire esdeger Demir II1
Hidroksit Polimaltoz Kompleksi ve 0.35 mg Folik Asit, Yardimc1 Maddeler olarak Aspartam
ve Cikolata Esansi igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:
Farmakodinamik Ozellikler:

Poliniikleer Demir (III) Hidroksit g¢ekirdekleri yiizeysel olarak non-kovalent baglanmig
polimaltoz molekiilleri ile ¢evrilidir.

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

“Competitive ligand exchange” mekanizmasi yolu ile gastrointestinal sivida ve ylizey
epitelinde bulunan demir baglayan reseptorler vasitasi ile demir emilimi gergeklesir.

Demir (III) Hidroksit polimaltoz kompleksinin demir (II) tuzlar1 gibi prooksidatif 6zellikleri
yoktur. VLDL ve LDL gibi lipoproteinlerin oksidasyona egilimi azalir.

Tim demir preparatlar1 gibi Maltofer Fol Tablet de ne eritropoez ne de demir eksikligi
haricinde olusan anemiler {izerinde etki etmez.

Farmakokinetik Ozellikler:

“Twin-isotope” teknigi kullanilarak yapilan klinik ¢aligmalar demir absorbsiyon oraninin yani
hemoglobinin i¢ine giren demir oraninin demir eksikligi derecesi arttik¢a yiikseldigini
gostermistir. Diger bir deyisle demir eksikliginin ciddiyeti ile absorbe edilen demir oram
arasinda pozitif bir baglant1 vardir. Eger viicudun demire gereksinimi yoksa ne dozda demir
verilirse verilsin absorpsiyon miimkiin olmaz. Demir emilimi agirlikli olarak duedonum ve
jejunumda gergeklesir ve emilmeyen demir barsaklardan fecesle atilir.

Folik asit agirlikli olarak ince bagirsakta, 6zellikle duedonum ve jejunumda emilir. 30-60
dakika icerisinde kanda en yiiksek konsantrasyonuna ulagir. 0.35 mg folik asitin yaklasik
olarak %380'1 absorbe edildikten sonra intestinal ve hepatik hiicrelerde metabolize edilir.
Folatlar tasiyici proteinlere baglanir ve daha sonra tiim organlara dagilir. Eliminasyon bobrek
ve ayrica sindirim sistemi yoluyla ger¢eklesir.
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ENDIKASYONLARI:

Latent ve manifest demir eksikliginin tedavisinde, ayrica gebelik boyunca, gebelik dncesinde
ve sonrasinda (laktasyon doneminde) goriilen demir ve folik asit eksikligini engellemede
endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI:

Maltofer Fol Tablet’in i¢inde bulunan bilesiklerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik,
organizmaya asirt dozda demir yiiklenmesi (hemokromatoz, hemosideroz), demir kullanimi
bozukluklar1 (kursun anemisi, sidero—akrestik anemi, talassemi). B12 vitamini eksikligine
bagli megaloblastik anemi ve hemolitik anemilerde kullanilmamalidir .

UYARILAR / ONLEMLER:

Cocuklar tarafindan yanliglhikla fazla miktarda ilacin alinmasi akut demir zehirlenmesine
neden olabileceginden, ila¢ cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

Enfeksiyona ya da malignansiye bagli anemilerde yerine konulan demir retikiiloendotelyal
(RES) sistemde depolanir ve ancak primer hastalik tedavi edildikten sonra kullanilabilir.

Diyabetiklerde kullanilirken her bir Maltofer Fol Tablet’in 0.03 dilim ekmege esdeger oldugu
unutulmamalidir.

Kan transfiizyonu alanlarda Maltofer Fol’iin es zamanli kullanimi1 6nerilmemelidir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanima:

Gebelik kategorisi A’dir. Gebelerde yapilan kontrollii incelemelerde Maltofer Fol Tabletin
birinci trimesterde kullaniminin risk tasidigina dair herhangi bir veri bulunmamaktadir ve
ilacin fetiisii olumsuz etkileme ihtimali miimkiin goriinmemektedir. Sonraki trimesterlerde de
zararli olduguna dair herhangi bir kanit bulunmamistir. Bu veriler 15181 altinda gebelerde
giivenle kullanilabilir.

Anne siitii dogal olarak laktoferrine bagli demir ve folik asit igermektedir. Kompleksten ne
kadar demirin anne siitiine gectigi bilinmemektedir. Maltofer Fol Tabletin, annesini emen
bebekte istenmeyen etkiye sebep olmasi muhtemel degildir. Ancak gebelikte ve laktasyonda
hekim tarafindan gerekli goriilmedigi takdirde kullanilmamalidir.

Arac ve Makine Kullanmaya Etkisi: Bildirilmemistir.

YAN ETKILER:

Ender olarak tokluk hissi, epigastrik agirlik hissi, bulant, kabizlik ve ishal gibi yan etkiler
goriilebilir. Ilacin kesilmesiyle bu sikayetler kaybolur.

Diskida goriilebilecek koyu rengin klinik olarak hi¢bir 6nemi yoktur.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.
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ILAC ETKiLESMELERI VE DiGER ETKiLESMELER:

Demir (II) hidroksit polimaltoz kompleksi, kompleks seklinde ve iyonik olmayan demir
icerdiginden besinlerde bulunan unsurlarla (fitatlar, oksalatlar, taninler vb.) veya ayni
zamanda verilen ilaglarla (tetrasiklinler antiasitler gibi) etkilesimleri yoktur.

Maltofer Fol Tablet ile dislerde boyanma simdiye kadar hi¢ gézlenmemistir.

Diskida gizli kan aranmasi sirasinda yanilgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme sirasinda
tedavinin kesilmesine gerek yoktur.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Manifest demir eksikligi: Hemoglobin degerleri normal degerlere ulasana kadar giinde 2-3
kez birer tablet, daha sonra demir depolarinin doldurulmasi amact ile tiim gebelik siiresi

boyunca giinde 1 tablet.

Latent demir eksikligi ve demir+folik asit eksikliginin engellenmesi: Giinde 1 tablet

Maltofer Fol Tabletin yemek sirasinda veya yemekten sonra tercihe gére yutularak yada
cignenerek alinmasi onerilir.

Demir depolarini doldurmak i¢in, kan parametrelerinin (Hb, Hct, eritrosit sayisi) normale
dontistinden yaklasik 1 ay sonrasina kadar tedavi siirdiiriilmelidir.

DOZ ASIMI:

Demir (II) preparatlar ile goriilebilen kan basinci diismesi, sok durumu, metabolik asidoz,
koma veya kramp gibi doz asimi semptomlari bugiine kadar Maltofer Fol Tablet ile
bildirilmemistir. Bunun nedeninin demir (III) hidroksit polimaltoz kompleksinin icerdigi
demirin gastrointestinal kanalda serbest durumda bulunmamasi ve de diffiizyon ile
organizmaya alinmamasi oldugu diisiiniilmektedir.

SAKLAMA KOSULLARI:

25°C’ nin altinda oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI:

30 tabletlik blister ambalaj i¢inde prospektiis ile birlikte.

PiYASADA MEVCUT DiGER FARMASOTIK DOZAJ SEKIiLLERI:

Maltofer Oral Soliisyon

RUHSAT TARIHI VE RUHSAT NO.:
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RUHSAT SAHIBI:

VIFOR INTERNATIONAL Inc. lisansi ile

ABDI IBRAHIM ILAC SAN. VE TiC. A S.
Zincirlikuyu / Istanbul

IMAL YERI:

ABDI IBRAHIM ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
Hadimkdy / Istanbul

Receteli satilir.

Prospektiis Onay Tarihi: 17.07.2007




