MALTOFER® 0rai soliisyon

FORMULU:

Her bir oral flakon (5 ml); etken madde olarak 100 mg Elementer Demir'e
esdeger Demir (III) Hidroksit Polimaltoz Kompleksi, tatlandirici olarak sukroz
ve krem esansi; koruyucu olarak sodyum metil hidroksibenzoat ve sodyum
propil hidroksibenzoat igerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI:

Polintiklear Demir (III) Hidroksit cekirdekleri ylizeysel olarak non-kovalent
baglanmis Polimaltoz molekiilleri ile cevrilidir.

Demir (III) Hidroksit Polimaltoz Kompleksi stabildir ve fizyolojik kosullarda
iyonik demiri salmamaktadir. Polintklear gekirdeklerde demir fizyolojik olarak
olusan ferritine benzer yapida baglanmaktadir ve aktif olarak emilmektedir.
Demir (III) Hidroksit Polimaltoz'un prooksidatif 6zellikleri yoktur. VLDL+LDL
gibi lipoproteinlerin oksidasyona egilimi azalr.

Emilim calismalari; hemoglobin ve miyoglobin sentezi baz alindiginda Demir
(III) Hidroksit Polimaltoz Kompleksinin ve demir (II) tuzlarinin fizyolojik ve
terapdtik dozlarinda demir emiliminin benzer oldugunu goéstermistir. Demir
(III) Hidroksit Polimaltoz Kompleksi ile demir depolarinin doldurulmasi, serum
ferritinin artmasi demir (II) tuzlarina gére biraz daha uzun zaman alir. Bunun
nedeni absorpsiyon mekanizmasinin farkli olmasidir ve bu, Demir (III)
Hidroksit Polimaltoz Kompleksi ile zehirlenme goérilmemesinin de nedenidir.
Demir emilimi plazma ferritini ile iligki halindedir. Emilen demir miktar kisinin
demir eksikligi miktarina ve dozaja badlidir. Emilmeyen demir fecesle
atilmaktadir.

ENDIKASYONLARI:
Ozellikle demir eksikligi anemisi basta olmak (izere tim latent ve manifest
demir eksikliklerinin tedavisinde kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI:

Demir yiliklenmesi bulunanlarda veya demirin kullaniminda bir bozuklugun s6z
konusu oldugu durumlarda (Or. hemokromatozis, hemosiderosis, kursun
anemisi, sidero akrestik anemi, talasemi).

Demir eksikliginin neden olmadigi anemiler (6r. hemolitik anemi).

UYARILAR / ONLEMLER:

Infeksiydz veya kansere bagli olusan anemilerde demir retikiiloendotelyal
sistemde depolanmakta ve ancak primer hastaligin tedavisiyle mobilize
olmakta ve kullaniimaktadir.

Gebelerde: Hayvanlarda vyapilan calismalarda herhangi bir foétal risk
gosterilmemigstir, fakat gebelerin ilk trimesterinde yapilmis kontrolli ¢alismalar
mevcut degildir. Gebe kadinlarda ilk trimesterden sonra yapilan klinik
calismalarda anne veya bebekte herhangi bir istenmeyen etkiye
rastlanilmamigstir.



Oral demir preparatlarin kullanimi sirasinda diskinin rengi koyulasabilir, bu
durum normal olup, herhangi bir dnlem gerektirmez.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER:

Demir (III) Hidroksit Polimaltoz Kompleksindeki demir (III) esasen non-iyonik
oldugundan, Maltofer sollisyon ile iyonize demir tuz preparatlarinda gézlenen
gastrointestinal irritasyon, epigastrik dolgunluk, bulanti, diare, kabizlik gibi
istenmeyen etkiler nadirdir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA
BASVURUNUZ.

ILAC ETKIiLESIMLERI VE DIGER ETKiLESIMLER:

Demir (III) Hidroksit Polimaltoz Kompleksindeki demir (III) kompleks yapmis
oldugundan, vyiyeceklerdeki bilesenlerle (fitin, oksalat, tannin) ve birlikte
uygulanan ilaglarla (tetrasiklin, antiasidler) iyonik etkilesme gorilmez. Buna
karsin demir iyonlar (Ferr6z tuzlar) yukarida sayllan maddelerle ¢dziinmeyen
kelatlar olusturarak demir emilimini azaltirlar.

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

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Maltofer sollisyon yemekler sirasinda veya hemen yemekten sonra alinmalidir.
Cocuklarda (>12 yas), eriskin ve yagslilar:

Latent demir eksikligi: Glinde 1/2 - 1 flakon (50-100 mg)

Ciddi demir eksikligi: Glinde 2-3 defa 1 flakon (200-300 mg)

Tedavi sliresi demir metabolizmasinin durumuna (azalmis alim, artan ihtiyag,
patolojik kayip) ve eritrosit sayisinin normallesmesine baghdir. Manifest demir
eksikliginde normal kan degerlerine ulasmak ortalama 3-5 aylik tedavi ile olur.
Latent demir eksikliginde tedavi siiresi 1-2 aydir.

Hb konsantrasyonunun normale dénmesinden sonra depolarin dolmasi igin 2-
3 aylik stre boyunca her gin 1 flakon icilmesi gereklidir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI:
Doz asimina bagli herhangi bir intoksikasyon bildiriimemisse de, bu durumda
Desferrioxamine veya Kalsiyum Disodyum EDTA kullanimi 6nerilmektedir.

SAKLAMA KOSULLARI:

30°C'nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz.
TICARI SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI:
10x5 Flakonluk ambalajlarda.
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Recete ile satilir.
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