KULLANMA TALIMATI

FERROZINC kapsill
Ag1z yolu ile kullanilir.

e Etkin madde: Her bir kapsil; 79,87 mg demire esdeger 261,29 mg demir fumarat, 25 mg
cinkoya esdeger 68,7 mg ¢inko sulfat monohidrat, 0,4 mg folik asit ve 25 mg vitamin C
igerir.

e  Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek suttinden elde edilmektedir), misir nisastast,
kolloidal silikon dioksit, talk, magnezyum stearat, jelatin (sigir jelatini), azorubin
(karmoizin, E122), titanyum dioksit (E171) ve polietilen glikol icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FERROZINC nedir ve ne icin kullanilir?

FERROZINC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FERROZINC nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FERROZINC’in saklanmast

agrwnE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. FERROZINC nedir ve ne icin kullanilir?
e FERROZINC; demir fumarat, ¢inko siilfat monohidrat, folik asit ve vitamin C iceren ve
agiz yolu ile kullanilan bir kapsuldur.
e Her kutuda toplam 20 ve 30 kapsul iceren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.
e FERROZINC, demir eksikligi ile birlikte ¢inko eksikligi durumlarinda kullanilir.

2. FERROZINC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FERROZINC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Demir emilimi (hemokromatoz) veya demir depolanmasi (hemosideroz) bozuklugu hastaliginiz
varsa

e Demir kullanim bozuklugunuz (kursun anemisi, sidero akrestik anemi) varsa

e Akdeniz anemisi hastalig1 (talasemi) ad1 verilen bir ¢esit kansizlik durumunuz varsa

e Demir eksikliginin neden olmadig1 kansizliginiz (B12 vitamini eksikligine bagli megaloblastik
anemi, hemolitik anemi) varsa

e Demir tasiyan yapilarin bozukluguna (hemoglobinopati) bagl gelisen kansizli§iniz varsa

e {ltihabi (inflamatuvar) bagirsak hastaliginiz varsa
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Bagirsak (intestinal) darliginiz bulunuyorsa

Bagirsak duvarindaki ¢ikintilarin iltihabi (divertikiilit) hastaliginiz varsa

Aktif mide ulseriniz varsa

Bolgesel ince bagirsak iltihabi (enterit) hastaliginiz varsa

Kalin bagirsaklarin i¢ ylizeyini kaplayan bélimin, gevresel faktorlerin etkisi ile iltihaplanmasi
(Ulseratif kolit) hastaliginiz varsa

Enjeksiyon yoluyla (parenteral) demir uygulaniyorsa

Bazi metal zehirlenmelerinde kullanilan dimerkaprol adli ila¢ uygulanacaksa

Bakir eksikliginiz varsa

Dizenli olarak devamli kan nakli yapiliyorsa

HIV enfeksiyonunuz (AIDS hastaliginiz) varsa

Alkol bagimliliginiz ya da karaciger iltihabi (hepatit) hastaliginiz varsa

Demir eksikliginiz klinik olarak kesinlestirilmemigse

FERROZINC’in igerigindeki etkin maddelerden herhangi birine ve/veya diger bilesenlerine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

FERROZINC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Demir eksikligine bagli olmayan kansizlik varsa doktora danismadan kullanmayiniz.

Demir igeren ilaglar digski renginin siyahlagmasina neden oldugundan, diskida kan tespiti i¢in
yapilan testlerde yanlis sonuglara neden olabilir.

Dislerde siyahlasma gériilebilir. Bu nedenle FERROZINC’i kullandiktan sonra agzinizi1 bol su
ile calkalamaniz onerilir.

Tibbi denetim olmadan uzun siire ve asir1 kullanimi ¢ocuklarda toksik birikimlere
(zehirlenmeye) neden olabilir.

Midenin bir kisminin ya da tamaminin ameliyat ile alinmasi (gastrektomi) gegirdiyseniz
FERROZINC’in emiliminde bozukluk olusabilir.

Demir eksikliginin tedavisi gerceklestikten sonra doktorunuz tarafindan onerilen tedavi siiresini
asmayiniz.

B12 vitamini ya da folik asit eksikliginiz varsa, doktorunuza daniginiz.

Mide iilseriniz varsa doktor kontroliinde kullaniniz.

Bobrek yetmezliginiz varsa ¢inko birikimine neden olabilir.

Hamilelik durumunda doktora danigsmadan kullanmayiniz.

Cinkonun uzun siire veya yliksek dozda alinmasi bakir eksikligine neden olabilir.

Cocuklarda demir igeren iiriinlerin yanlislikla alimmasi 6liimciil zehirlenmeye yol agabilir.
Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FERROZINC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Cay, kahve, sut, peynir, yumurta, kepekli, lifli besinler demir ve ¢inko emilimini azaltacagindan
birlikte kullanmayimniz. FERROZINC’i yukaridaki besinlerden en az bir saat dnce ya da iki saat
sonra aliniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FERROZINC’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli bilgi mevcut degildir.
Hamilelik doneminde gerekli oldugu durumlarda doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz.
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FERROZINC gerekli olmadikca hamilelik doneminde kullanilmamalidar.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FERROZINC siite gecebilecegi icin emzirme doneminde gerekli oldugu durumlarda
doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arac ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.

FERROZiNC’in iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
Igeriginde bulunan laktoz monohidrat nedeniyle, eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi dayanksizhigimiz oldugu sdylenmisse FERROZINC’i almadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Iceriginde bulunan azorubin (karmoizin, E122) nedeniyle, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

FERROZINC asagidaki ilaglar ile birlikte dikkatli kullanilmalidir;

e Mide asidini azaltan antiasit ilaclar (magnezyum trisilikat ve karbonat)

e Mineral destekler (kalsiyum, bakir, magnezyum ve diger mineral destekleri, bikarbonatlar)

e Bazi agri kesici ilaglar (salisilatlar, fenilbutazon ve oksifenbutazon)

e Bazi iltihap onleyici ilaglar (tetrasiklin, sulfonamid, penisilamin, kloramfenikol, florokinolon
grubu antibiyotikler, nalidiksik asit, neomisin)

e Bazi romatizmal hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (agiz yolu ile kullanilan oral altin
bilesikleri)

e Dogum kontrol ilaglar1 plazma ¢inko diizeylerini azaltabilir.

e Baz1 psikolojik (psikoleptik) ilaclar ve sara hastaligi icin kullanilan antiepileptik ilaclar

(barbituratlar)

Bazi kanser ilaglar1 (antineoplastik ilaclar, sitostatikler)

Parkinson tedavisinde kullanilan ilaglar (levodopa, karbidopa, entakapon)

Bagisiklik sistemini baskilayan bazi ilaglar (mikofenolat)

Bazi mide ilaglari ile (proton pompasi inhibitorleri)

Guatr (tiroid) hastaligi tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (levotiroksin)

Kanda pihtilasmay1 saglayan kan hicreleri trombositlerin sayisini arttiran bir ila¢ olan

eltrombopag ile

Kemik erimesi hastaliginda kullanilan bifosfonat grubu ilaglar

C vitamini, sitrik asit iceren ilaglar

E vitamini ile birlikte

Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan metildopa adli ilag

Viicutta bakir birikiminin neden oldugu Wilson hastalig1 tedavisinde kullanilan trientin adli ilag

o Kolesterol tedavisinde kullanilan kolestiramin adli ilag

Eger florokinolon grubu bir antibiyotik ila¢ kullaniyorsaniz (Siprofloksasin, levofloksasin,
moksifloksasin, norfloksasin, ofloksasin, sparfloksasin vb.) ve giinde 2 kez kapsiil kullanmaniz
gerekiyorsa FERROZINC’i yemeklerden en az 3 saat sonra kullaniniz.
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Levotiroksin iceren ilaglar (tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan) FERROZINC ile birlikte
alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilaci en az 2 saat arayla aliniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERROZINC nasil kullamihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar: _
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi durumlarda FERROZINC’i asagidaki gibi
kullaniniz:

Gunde 1 kez, 1 kapsul kullaniniz.

Yapilan kan tahlilinde, doktorunuz kan degerlerinizin normale dondiigiinii séyleyinceye kadar
ayni dozda kullanmaya devam ediniz.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
FERROZINC sadece agiz yolu ile kullanim igindir.
Yemeklerden en az 1 saat 6nce veya 2 saat sonra kullanabilirsiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklar_da kullanima:
FERROZINC’in 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yaslllardg kullanimu:
FERROZINC’in yaslt hastalardaki kullanimina iligkin ek bilgi bulunmamaktadir.

e Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
FERROZINC’i bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda kullanmayiniz.

Eger FERROZINC’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FERROZINC kullandiysaniz:
FERROZINC’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kapsiiliin asir1 dozda alinmasi halinde igerdigi demire bagl olarak asagidaki belirtiler goriilebilir:

Agiz yolu ile kullanildiktan sonra 6 saate kadar olan ilk asamada ¢ogunlukla mide-bagirsak
zehirlenmesi, asir1 bulanti, kusma, karin agrist ve ishal meydana gelir. Ayrica kan kusma
(hematemez) ve makat bolgesinde (rektal) kanama goriilebilir. Tansiyon disiikligi, kalp atim
hizinin artmasi (tasikardi), kanda asit miktarinin artmasi, kan sekerinin yiikselmesi ve halsizlikten
komaya (insanin g¢evresine cevap veremedigi derin bilingsizlik hali) kadar degisen aralikta
belirtiler goriilebilir. Hafif ve orta siddette zehirlenme yasayan hastalar genellikle bu asamaya
ilerlemez.

6 ila 24 saat sonra ikinci agamada gegici iyilesme goriilebilir.
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12 ila 48 saat arasinda goriilen iiglincii asamada sok, kanda asit miktarmin artisi, nobetler
(konvilsiyonlar), koma (insanin gevresine cevap veremedigi derin bilingsizlik hali), karaciger
hasar1 ve sarilik, kan sekerinin diismesi, kan pihtilagmasi (koagiilasyon) bozukluklari, gunlik idrar
miktarinda azalma (oligiiri) ya da bobrek yetmezligi ve akciger 6demi ile birlikte mide-bagirsak
zehirlenmesi (gastrointestinal toksisite) tekrar goriiliir. Ayrica siddetli halsizlik ve kalbin kasilma
fonksiyonunda bozukluk (miyokardiyal disfonksiyon) yasanabilir.

Dordiincii asama agiz yolu ile kullanimdan birkag¢ hafta sonra gortlebilir ve sindirim sisteminde
tikanikliklar ve muhtemelen ge¢ karaciger hasari olusabilir.

Uzun siire ve asirt dozda alinmasiyla demir depolama bozuklugu (hemosiderozis) gorilir. Demir
birikimine bagli karaciger sirozu ve bir ¢esit pankreas hastalig1 olan pankreatik fibrozis gelisebilir.

Kapsiiliin agir1 dozda alinmasi halinde igerdigi ¢inkoya bagh olarak asagidaki belirtiler goriilebilir:

Cinko siilfat doz asimi1 durumunda asindiric1 (korozif) etki gosterir. Doz agimi belirtileri aginma
(korozyon), agiz ve mide dis ylizeyini kaplayan mukoz membranin iltihabi (inflamasyonu)
seklinde olup mide yaralanmasini (Ulserasyonunu) takiben delinme (perforasyon) goérulebilir.

Insanlarda uzun siireli ¢inko kullanimina bagl ¢inko zehirlenmesi tespit edilmemistir.

FERROZINC’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Daha sonraki normal alim saatine gore 6nerilen dozda yeniden almaya devam ediniz.

FERROZINC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, FERROZINC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde gorilebilir);

Yaygin (10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir);

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir);
Seyrek (1.000 hastanin 1’inden az goriilebilir);

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az gorulebilir);

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

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

Yz, dil, bogazda sisme

Nefes darligi, hiriltili soluma

Kan basincinda asir1 diisme, bas donmesi, denge kaybi

Kurdesen (lirtiker) ve kasinti, deri dokiintiileri

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkiler sizde mevcut ise sizin FERROZINC’e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Katran renkli digki ya da diskida agik renkli kan olmasi

Siddetli mide agrisi1 ile beraber kusma olmasi

Tansiyon diisiikliigii, diizensiz kalp atis1 (aritmi)

Potasyum eksikliginde elektrokardiyografik (kalbin elektriksel aktivitesinde) degisiklikler

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler oldukga seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin

Ishal

Bulanti

Karinda mide bolgesinde agri
Mide yanmasi

Midede siskinlik, hazimsizlik
Kabizlik

Kusma

Diski renginin koyulagmasi
Mide iltihabi (gastrit)

Yaygin olmayan
Kan tablosu degisiklikleri (ndtropeni, 16kopeni, anemi)

o  Sinirlilik, uyusukluk, sersemlik hissi
e Bas agrisi, bas donmesi

e Idrar renginin koyulasmasi
Bilinmiyor

e Dislerin koyu renk boyanmasi

Bunlar FERROZINC’in hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FERROZINC’in saklanmasi
FERROZINC’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Blisterin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FERROZINC’i
kullanmay:niz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FERROZINC’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yorikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0 216 592 33 00 (Pbx)

0 216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati ..1..1.... tarihinde onaylanmigtir.
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