KULLANMA TALIMATI

FERRISITA 107.7 mg /5 mL Surup
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her 5 mL surupta 107.7 mg Demir III amonyum sitrat (16.4 mg elementel demire
esdegerde) bulunur.

Yardimct maddeler . Metil paraben, propil paraben, {iziim aromasi, sorbitol %70, sukraloz
deiyonize su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin cok onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FERRISITA nedir ve ne icin kullanilir ?

2. FERRISITA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FERRISITA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FERRISITA’min saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. FERRISITA nedir ve ne icin kullamlir ?

FERRISITA her bir 6lgekte (5 mL) 16.4 mg demire esdegerde 107.7 mg demir (III) amonyum
sitrat igeren suruptur.

Demir eksikligi ve demir eksikligine bagh kansizlik (anemi) tedavisinde kullanilir.

Ayrica nekahat ve genel zafiyet hallerinde, gebelik ve emzirme doneminde demir eksikligini
Oonlemek amaciyla da kullanilabilir.

2. FERRISITA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FERRISITA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Doktorunuz sizdeki kansizligin nedeninin demir eksikligine bagli olmadigini bildirmis ise

e Doktorunuz sizde demir emilimi (hemokromatoz) ya da demir depolanmasi
(hemosideroz) bozuklugu oldugunu séylemis ise

e Sindirim sistemi hastaliginiz (6rnegin: mide tlseri, iilseratif kolit, enterit, kalin barsak
iltihabi, pankreas iltihabi) var ise
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FERRISITA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Yag emilim bozuklugunuz (steatore) var ise

¢ Kismi olarak mideniz alind1 ise (gastrektomi)

e AIDS hastasi iseniz

FERRISITA kullanirken disler iizerinde leke olusumu gériilebilir. Tlag alindiktan sonra su veya
meyve suyu i¢ilmesiyle dis lekeleri 6nlenebilir.

FERRISITA kullanimi diskinizda renk degisimine neden olabilir.

Doktorunuzun belirleyecegi 6zel durumlar disinda 6 aydan daha uzun siire kullanimindan
kaginilmalidir.

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

FERRISITA’nn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

o Siit Ve ¢ay, FERRISITA nin etkisini azaltir.

e Agiz yoluyla yapilan demir tedavisinde FERRISITA, bazen kusma ve ishale, yiiksek
dozlarda alindiginda da mide ve onikiparmak barsaginda yapabilecegi etkiye bagli olarak kan
kusulmasina yol acabilir. Bu etkileri énlemek icin FERRISITA sadece yemek arasinda
veya yemekten hemen sonra i¢ilmelidir.

Hamilelik
llacinizi kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik 6ncesi demir depolari yetersiz olan kadinlarda demir takviyesi gerekir.
FERRISITA nin gebelik iizerinde ya da yeni dogan ¢cocugun sagligi iizerinde olumsuz etkisi
yoktur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Siitiinlize gegecek demir miktarinin bebeginize zarar vermesi beklenmez. Ama yine de
emzirmekte oldugunuz bebeginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanim
FERRISITA nin ara¢ ve makine kullanimu iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

FERRISITA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

FERRISITA her dozunda (5ml), 6.5 mg metil paraben (E218), 0.6 mg propil paraben (E216)
icerdiginden alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.
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FERRISITA sukraloz ve sorbitol igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan once doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Magnezyum ve karbonat gibi asit gidericiler (antasitler), kolestiramin, demir tuzlarinin
emilimini azaltir.

e E vitamini de FERRISITA ile birlikte kullanilmamalidur.

e C vitamini ve demirin birlikte kullanilmas1 demirin emilimini arttirabilir.

e Tetrasiklin (bir antibiyotik) ve FERRISITA nin bir arada kullanilmas: gerekiyorsa bu
ilaclar iki saat ara ile kullanilmalidir.

e Demir, penisilamin, levodopa, metildopa, levotiroksin, kinolon grubu antibiyotiklerin ve
bifosfonatlarin etkisini azaltir, FERRISITA’nin bu ilaglardan herhangi biri ile bir arada
kullanilmasi gerekiyorsa bunlar iki saat ara ile kullanilmalidir.

e FERRISITA, kloramfenikol (bir antibiyotik) iceren ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

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

3. FERRISITA nasil kullanihir ?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:
Koruyucu amaglh kullanimda genellikle giinliik toplam 4 06lgek (giinde 2 defa 2 o6lgek)
kullanilmast yeterlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

2-12 yas arasindaki ¢ocuklar:

e Doktorun tavsiyesine gore doz, ¢ocugun agirligina gore her 5,5 kilo i¢in giinde 1 6lgek
seklinde hesaplanarak gilinde 3 defa boliinmiis dozlarla verilmelidir.

e Koruyucu amagh kullanimda, cocugun agirligina goére her 16 kilo i¢in giinde 1 o6lgek
kullanilmas: yeterli olur.

Eriskinlerde kullanimi:
Koruyucu amaclh kullanimda genellikle giinliik toplam 4 o&lgek (giinde 2 defa 2 olgek)

kullanilmasi yeterlidir.

Yashlarda kullanimi:
Erigkinlerde uygulanan doz uygulanir.

(:)zel kullamim durumlari:
Ozel kullanimi1 yoktur.

Eger FERRISITA min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamiz gerekenden daha fazla FERRISITA kullandiysamiz:
FERRISITA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz,, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FERRISITA’y1 kullanmay1 unutursamz:

FERRISITA’yi almay! unutursamiz veya az miktarda aldiysaniz, unutulan dozlari dengelemek
icin ¢ift doz almayiniz.

Daha sonraki normal alim saatinizde onerilen dozda yeniden almaya devam ediniz.

FERRiSiTA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
FERRISITA ile tedavi sonlandirildiginda hicbir etki ile karsilagmaniz beklenmez. Eger bazi
etkiler oldugundan siipheleniyorsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FERRISITA nmn iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FERRISITA’y1 kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Siddetli ishal ve karin agris1
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Kusma
e Ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Mide bulantis1

e Mide agrist

e Kabizlik

Bunlar FERRISITA nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile 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 glivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FERRISITA’nin saklanmasi
FERRISITA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERRISITA 'yt kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz FERRISITAy1 kullanmayimiz.

Ruhsat sahibi: RDC ilag Arastirma ve Gelistirme San. A.S.
Altingehir Mah. Tavuk¢uyolu Cad.
Beka Sok. No: 9/1 Umraniye/ISTANBUL
Tel : (0216) 540 05 94
Faks : (0216) 526 13 14

Uretici: My Farma ilag San. ve Tic. A.S.
Tuzla Kimya Sanayicileri O.S.B.
Melek Aras Bulvar Kristal Cad. No:1
Tepedren-Tuzla / ISANBUL
Tel : (0216) 593 43 26
Fax: (0216) 593 03 08

Bu kullanma talimati 10.12.2009 tarihinde onaylanmistir.
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