KULLANMA TALIMATI

FERAMAT 100 mg kapstul
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her kapsiil 100 mg demire esdeger miktarda 304,2 mg pellet formunda ferro
fumarat igerir.

Yardimct maddeler: Seker (sukroz), misir nisastasi, povidon K-30, sellak, talk, stearik asit,
jelatin (s181r jelatini), kinolin, indigo ve eritrosin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yuksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FERAMAT nedir ve ne igin kullanilir?

FERAMAT’t kullanmadan 0nce dikkat edilmesi gerekenler
FERAMAT nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FERAMAT 1n saklanmast

bbb

Bashklar: yer almaktadir.

1. FERAMAT nedir ve ne i¢in kullanilir?

FERAMAT, pellet formunda ferro fumarat icerir. Kansizliga karsi gelistirilmis olan ilaglar
grubunda yer alir.

Her kapsulde 100 mg demir’e esdeger miktarda pellet formunda ferro fumarat icerir. 30 ve 100
kapsullik blister ambalajlarda bulunur.

Degisik kokenli tiim demir eksiklikleri ile demir eksikligi anemisinin tedavisi ve demir

eksikliginden korunmada; hamilelik, emzirme ve gelisme ¢agindaki ¢ocuklarin demir destegi
tedavisinde kullanilir.
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2. FERAMAT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FERAMAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger demir ya da igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz, demir
eksikligi olmayan tiim anemiler (6rn: Bi» vitamini eksikligine bagli megaloblastik anemi),
demir ylklenmesi (hemokromatozis, hemosiderozis, kronik hemoliz), demir kullanim
bozuklugu (kursun anemisi, sidero-akrestik anemi, talasemi ve porfiria kutena tarda), tahammdl
edememe durumlar1 (mide-bagirsak sisteminde ciddi iltihabi degisikliklerin oldugu olaylar) var
veya Onceden vardi ise FERAMAT 1 kullanmay1niz.

Ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarimiz var veya oOnceden vardi ise FERAMAT’1
kullanmayniz.

FERAMAT’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Agizdan alinan demir ilaglari iltihabi mide-bagirsak hastaliklarini (enterit, peptik tlser, bélgesel
kolit veya kolitis (lseroza), karaciger fonksiyon bozuklugu ve bobrek hastaligini
kotiilestirebilir. Bu durumda ilaci kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.
Tekrarlayan kan nakilleri yapilan bir hastaysaniz, alyuvarlar i¢inde demir bulundugundan,
beraberinde demir verilmesi doz asimina neden olabilir. Onerilen dozdan fazla miktarda
alindiginda, demir ilaglarinin zehirlenmeye neden olacagini unutmayiniz.

Cesitli hastaliklara veya kansere bagl gelisen kansizlikta alinan demir karacigerde depolanir
ve ancak hastalik ve kanserin tedavisini takiben karacigerden ayrilarak kullanilir hale gelir.

Cocuklarda demir igeren {liriinlerin yanlislikla alinmasi 6liimciil zehirlenmelere yol agabilir.
Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

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

FERAMAT 1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Yuksek oranda fitat, fosfat ve tannin (siyah cay, kahve) igeren yiyecekler demirin emilimini
belirgin sekilde azaltabilir; bu yiizden FERAMAT’1 bu yiyeceklerle, yumurta ve siitle birlikte
almayniz.

Kronik alkol kullanim1 demir emilimini arttirarak, demir ytliklenmesine sebep olabilir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yapilan calismalarda FERAMAT "1n gebelik iizerinde ya da anne karnindaki yavru / yeni dogan
cocugun sagligi tizerinde istenmeyen bir etkisi goriillmemistir.

FERAMAT 1 gebelik doneminde hekim 6nerisiyle kullanabilirsiniz.

Hamilelikte 0zellikle 2. ve 3. ii¢ aylik donemde demir ihtiyaci artar, bu da demir eksikligine
neden olabilir. Hamilelik doneminde doktor tavsiyesi ile demir takviyesi alinmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Demir, anne siitiine gegmektedir. Bu gecis, annenin mevcut demir seviyesine ve gida ile alinan
demir miktarina gore degismez. Bu sebeple, emziren bir anneyseniz size demir ilaci verilmesi,
bebekte bir demir zehirlenmesine veya bebekte var olan demir eksikliginin ortadan
kaldirilmasina sebep olmaz. FERAMAT emzirme déneminde hekim onerisiyle kullanilabilir.

Arag ve makine kullanimi
FERAMAT araba veya is makinelerinin kullanimina etki etmez.

FERAMAT 1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FERAMAT’ in bilesiminde seker (Sukroz) bulunmaktadir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi1 sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Demir ilaglarinin salisilatlar, fenilbutazon veya oksifenbutazon ile birlikte alinmasi, mide-
bagirsak sisteminin i¢ tabakasinda yaptiklari tahris edici etkiyi arttirabilir.

Polifenoller (tetrasiklinler) ve antiasidler (kalsiyum karbonat, magnezyum-aluminyum silikat)
demirin emilimini bozarlar. Kolestiramin de demirin emilimini azaltir.

Demir ilaglariyla diger etkilesime giren ilaglar penisilamin, florokinolon, entakapon,
bifosfonatlar, metildopa, levodopa ve karbidopa’dir. Bu ilaglarla birlikte alinacaksa, her iki

ilacin alimi arasinda 3 saatlik zaman aralig1 olmalidir.

Demir, ¢inko emilimini azaltir ve oral demir emilimi ise ¢inko ile azalir. Ayrica, demir emilimi
askorbik asit ile artabilir.

Levotiroksin igeren ilaglarin (tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan) FERAMAT ile
birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi

gerekmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERAMAT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

a) Demir ihtiyacinin arttigi durumlarda (hamilelik, gelisme ¢agi, diyette demir eksikligi) ve
hafif demir eksikligi anemisinde giinde 1 kapsiil (100 mg) alinir.

b) Ciddi demir eksikliginde ise doktorunuz tedaviyi duizenleyecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilii yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile).
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Icindeki demir dozu nedeniyle FERAMAT’1 6 yasindan kiiciik cocuklara vermeyiniz.

Yashlarda kullanima:
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
FERAMAT 1 ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullanmayiniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla FERAMAT kullandiysamz:

Yetigskinlerde akut demir zehirlenmesi sik degildir. Kiiciik ¢ocuklarda daha sik rastlanir.
Kilogram bagina 20 mg’dan fazla doz asimi, potansiyel bir risk teskil eder. Kiiciik ¢ocuklarda
toplam 0,5 g demir alinmasi, hayati tehdit eden durumlarin ortaya ¢ikmasina, 1-2 g’dan sonra
ise 6limle sonuglanan durumlara sebep olabilir.

Zehirlenmede dort tipik evre goriilmesi olasidir. Alimindan sonra ilk 6 saatte bulanti, kusma,
ishal goriiliir. Yiiksek¢e dozlarda tansiyon diisiikliigii, sok, asidoz, kasilma goriilebilir. Ikinci
evrede hafif olgularda bir iyilesme takip eder. Ugiincii evrede (12-48 saat sonra) karaciger
harabiyeti, tibller nekroz, kalp — damar sistemiyle iliskili sok, pthtilasma bozuklugu olasi
belirtilerdir. Dordiincl evrede (2-6 hafta i¢inde) yemek borusu, mide ve oniki parmak barsagi
darliklar olusur.

Tedavi
Yiiksek doz alinmigsa mide yikanir veya -eger yikama yapilamiyorsa- hasta kusturulur ve

derhal doktora bagvurulmalidir.

FERAMAT tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FERAMAT’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FERAMAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
FERAMAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi FERAMAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
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Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, FERAMAT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme, ani kan basinci diismesi,
yaygin ve siddetli kizariklik, kasint1, kurdesen (lirtiker) (alerjik reaksiyonlar)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FERAMAT ’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:

Karin agrisi
Ishal

Kabizlik

Mide bulantis1
Hazimsizlik
Istahsizlik

Yaygin olmayan:
e Kusma
e Deride kasintili kabartilar, dokiintii, kizariklik

Seyrek:
e Iidrar renginde degisiklik

FERAMAT demir icerdiginden dolayi, diski renginizde koyulasma olabilir. Bagirsaklardan
demirin hepsinin emilmemesi sonucu gozlenir ve medikal olarak higbir 6nemi yoktur. Fakat,
nadir durumlarda siyah renkli ve yapiskan diski ile birlikte digkida kirmiz1 lekeler, kramplar,
karm agris1 ve mide bozulmasi gibi yan etkilerle birlikte seyredebilir. Bu yan etkilerden
herhangi biri olusursa doktorunuza basgvurunuz.

Bu sikayetler ilacin yemekle birlikte alinmasi sonucu azalabilir.
Yemekle birlikte alimma durumunda emilim azalabilir. Onerilen giinliik doza kademeli bir

sekilde cikarak yan etkiler minimal diizeye indirilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 numarali 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. FERAMAT 1n saklanmasi

FERAMAT 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altinda, oda sicakliginda ve kuru ortamda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERAMAT 1 kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FERAMAT’1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Vifor International Inc. St. Gallen / Isvicre lisansi ile
Tripharma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Buyukdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sartyer / Istanbul

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No:3
Esenyurt/ Istanbul

Bu kullanma talimati ..1..1.... tarihinde onaylannugstir.
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