KULLANMA TALIMATI

HIDROFER 100 mg/2 ml i.m. enjeksiyonluk ¢ozelti
Kas icine derin enjeksiyon yapilarak uygulanir.

Steril

e Etkin madde: 1 mL ¢6zelti 50 mg elementer demir’e esdeger 166,667 mg demir III
hidroksit polimaltoz kompleksi icerir. Her bir 2 mL’lik enjeksiyonluk c¢o6zelti 100 mg

elementer demir’e esdeger 333,334 mg demir 111 hidroksit polimaltoz kompleksi igerir.

o Yardimcit maddeler: Sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HIDROFER nedir ve ne icin Kullanilir?

2. HIDROFER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. HIDROFER nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HIDROFER’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. HIDROFER nedir ve ne i¢in kullanilir?
HIDROFER, 5 adet 2 ml’lik ampul iceren kutularda sunulur.
HIDROFER etkin madde olarak Demir I11 Hidroksit Polimaltoz Kompleksi icerir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Asagidaki durumlar mevcutsa kullanilir:

Mide-bagirsak sisteminden demirin emilmesinde bozulma nedeniyle kansizlik
gelismisse,

Mide-bagirsak sistemindeki siddetli kanama nedeniyle demir eksikligine bagh
kansizlik gelismisse,

Midenin tamaminin veya bir kisminin alinmasi nedeniyle demir eksikligi ve kansizlik
gelismisse,

Demir eksikligine bagli kansizlig1 olan ve agiz yoluyla alinan demiri tolere edemeyen
hastalarda,

Demir eksikligi nedeniyle kansizlik gelisen ve agiz yoluyla alinan demirin yeterli
diizeyde etki gostermedigi hastalarda,

Doktorunuz, demir depolarinizin hizla doldurulmasmin gerektigine ve bu nedenle
demir uygulanmasina karar verdiyse,

Eritropoetin (EPO) (kan yapimini uyaran bir hormon) tedavisi alan diyaliz (kanin
temizlenmesi islemi)e bagimli olan veya olmayan kronik bobrek yetmezligi

hastalarinda demir eksikligi varliginda,

HIDROFER gebeligin ilk 3 aylik déneminde dnerilmemelidir. Gebeligin ikinci ve iigiincii 3

aylik doneminde ise hekimin zorunlu buldugu hallerde kullanilmalidir.

2. HIDROFER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HIDROFER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Belge Dogrulama Kodu 1RG83 k1UZleQ3NR

Demir yiklenmesi durumu (hemokromatozis, kronik hemolizis) varsa
Demire kars1 asir1 duyarliliginiz varsa

Demir kullanim bozuklugunuz (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi) varsa
Talasemi hastaliginiz varsa

Ilerleyici kronik eklem iltihabiniz varsa

Alkol bagimliliginiz varsa

Kontrol edilemeyen paratiroid hormon yiiksekliginiz varsa

Ciddi karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa

Gebeligin ilk 3 ayinda iseniz

Brongiyal astim hastaliginiz varsa

mar 1 i kullanmag‘iﬂikge gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
HY3S3k0Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



HIDROFER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger alerjik durumunuz varsa (6zellikle diisiik demir baglama kapasitesi ve/veya folik
asit eksikligi olan bronsial astimli hastalar, alerjik veya anaflaktik reaksiyon riski

tasirlar.)

e Parenteral demir kullanimi bakteriyel veya viral hastaliklarin olumsuz yonde
etkileyebileceginden HIDROFER, artmis ferritin degerleri olan akut veya kronik

hastalig1 olan hastalarda dikkatli kullanilmas1 gerekir.
e (Cocuklarda demir igeren fiiriinlerin yanlighikla alinmasi 6liimciil zehirlenmeye yol
acabilir. Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayimiz.
“Bu uyari, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”
HIDROFER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIDROFER hamilelikte demir destegi olarak kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuz fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Demir anne siitline geger, bu nedenle emzirme siiresince bebege olasi etkileri géz Oniine

alinarak dikkatli kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimi {lizerinde higbir etkisi yoktur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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HIDROFER’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Agizdan alinan demir ilaglar ile birlikte kullanmayiniz.
Bazi tansiyon diigliricii ilaglar (6rn: Enalapril) kas yoluyla uygulanan demir

preparatlarinin sistemik etkilerini artirabilir.

Levotiroksin iceren ilaglarn HIDROFER ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan,

iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. HIDROFER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

- Yetiskinler i¢in gilinliik doz 1 ampuldiir. (2 ml, 100 mg).

Gunluk maksimum doz 2 ampulddr. (4 ml, 200 mg)

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

- Tedaviyi erken kesmeyiniz, c¢linkii bu durumda var olan hastaliginizin tedavisi yarim
kalmis olacak ve yeterli iyilesme gergeklesmeyecektir.

- Uygulama siiresince oral demir alimi1 kesilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

HIDROFER sadece kas igine ve derin olarak uygulanur.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Yeterli klinik deneyim olmamasi nedeniyle 14 yas altindaki ¢ocuklarda parenteral demir

preparatlarinin kullanim1 6nerilmez.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yashlarda kullanim:

Yetiskinler i¢in belirlenmis doz uygulanir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir. Ciddi karaciger ve bobrek yetmezliginde

kullanilmamalidir.

Eger HIDROFER’in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla HIDROFER kullandiysamz:

HIDROFER, doktor gozetimi altinda enjekte edilmektedir, bu nedenle kullanilmasi
gerekenden fazla dozun verilmesi miimkiin degildir. Ancak, yine de baz1 ciddi
beklenmeyen etkiler olusursa derhal doktorunuza bildiriniz. Doz asimi belirtileri,

HIDROFER ile gorilen yan etkilerin cok daha ciddi boyutta olanlaridir.

HIDROFER’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

Eger HIDROFER’i kullanmay: unutursaniz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz ve sonra 6nceki
gibi devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

HIDROFER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, HIDROFER in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HIDROFER’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiliz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Viicutta kasintil1 kizarik kabartilar
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HIDROFER’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Nefes darlig
e Enjeksiyon yerinde bolgesel reaksiyonlar ve bazen mikropsuz apseler (kizarma,
sisme agri)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza séyleyiniz:
e Kizariklik, terleme, iisiime ve ates
e (0gils ve sirtta agr1
e Enjeksiyon yerinde agri
e Enjeksiyon yerinde kirmizilik ya da sislik
e Karm agrisi
e Bulanti, kusma
e Bas agrisi, bas donmesi
e Eklem ve kas agrist
e Kol, bacak ya da yiizde sertlesme hissi
e Bayilma
e Tansiyonda diisme (bas donmesi, gozlerde kararma)
e Soluk almada zorlanma
e Dokinti
e Lenf bezlerinde sislik
e Abdominal rahatsizliklar

Bunlar HIDROFER’in hafif yan etkileridir.

Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz

yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna

tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

saglamis olacaksiniz.
5. HIDROFER’in saklanmasi

HIDROFER’i ¢ocuklarin  géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HIDROFER’i kullanmayniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HIDROFER’i
kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve

Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / ISTANBUL
Telefon: 0212 410 39 50
Faks : 0212 447 61 65
Uretim yeri: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Cerkezkody Organize Sanayi Bolgesi

Karaaga&uM@dianl?%Q]&ronghﬁza ile imzalanmistir.
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Kapakli / TEKIRDAG
Tel: 0282 758 11 12
Faks: 0282 758 11 14

Bu kullanma talimati 20/01/2021 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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