KULLANMA TALIMATI

VI-FER Kapsiil
Ag1z yolu ile uygulama icindir.

Etkin madde: Her bir VI-FER kapsiil; 175 mg ferro fumarat, 3,5 mg tiamin mononitrat, 3,5
mg riboflavin, 2 mg piridoksin HCI, 15 mg nicotinamid, 0,45 mg folik asit, 75 mg askorbik
asit, 0,03 mg vitamin B12 ve 5 mg kalsiyum pentotenat icermektedir.

Yardimct madde(ler):

Anhidr laktoz (sigir siitii kaynakli), sodyum lauril siilfat, kroskarmelloz sodyum, nisasta,
magnezyum stearat. Jelatin kapsiil icerigi: Eritrosin (E127), indigotin (E132), tartrazin
(E102), titanyum dioksit (E171), jelatin (sig1r jelatini).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VI-FER nedir ve ne icin kullantlir?

VI-FER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VIi-FER nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. VI-FER’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

=
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1. VI-FER nedir ve ne i¢cin kullamilir?
VI-FER, bir yiizii PVC / PVDC, diger yiizii dis yiizii baskili aluminyum folyo kapl blister.
Her bir karton kutu 30 kapsiil icermektedir.

VI-FER Kkapsiil gévdesi ve kapagi bordo renkli sert jelatin kapsiil iginde homojen goriiniislii
toz igeren kapsiillerdir.

VI-FER, eriskinlerde demir ve folik asid eksikliginin yani sira, B kompleks vitaminleri
eksikligi goriilen hallerde veya bu vitaminlere ihtiyacin arttigi durumlarda, hamilelerdeki
demir, folik asit ve B kompleks vitamini eksikliginin Onlenmesi ve tedavisinde
kullanilmaktadir.
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2. VI-FER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VI-FER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Gegmiste VI-FER’e, igindeki etkin maddelerine veya yardimci maddeler béliimiinde
listelenmis bilesenlerden herhangi birine karsi alerjik reaksiyonunuz olduysa,

- Pernisiydz anemi (B12 vitaminin eksikligi sonucu ortaya cikan bir ¢esit kansizlik)
hastaliginiz varsa

- 6 yasin altindaki ¢ocuklarda

VI-FER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Cocuklarda demir iceren {irlinlerin yanlishkla alinmasi 6liimciil zehirlenmeye yol
acabilir. Cocuklarin erigemeyecegi yerlerde saklayiniz.

- Viicuttaki B12 miktarini, 6zellikle yaslilarda kontrol ettiriniz ¢iinkii folik asit pernisiyoz
anemi hastaliginin belirtilerini maskeleyebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VI-FER’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
VI-FER’in yiyeceklerle beraber alinmasi demir absorbsiyonuna engel olmaktadir. Bu nedenle
VI-FER’i yemeklerden sonra almiz.

Bitkisel gida iirinlerinde bulunup demir ile bilesik olusturan maddeler (6rnegin; bugday
rtinleri, fitat, oksalat ve fosfatlar, yumurta) ile ¢ay, kahve, siit ve kola igecegi bilesenleri
demirin kana gecisini engellemektedir.

Bu yiyecek ve igeceklerle VI-FER alimi arasinda en az 2 saat olmasina dikkat edilmelidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VI-FER hamilelik déneminde kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VI-FER onerilen dozlarda emzirme déneminde kullanilabilir.

Ara¢ ve makine kullanim
VI-FER’in ara¢ ve makine kullanimini etkiledigi bildirilmemistir.
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VI-FER’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

VI-FER, 45 mg anhidr laktoz icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin tartrazin igermektedir. Tartrazin, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

- Levotiroksin iceren ilaglarin VI-FER ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmas1 gerekmektedir.

- Magnezyum trisilikat ve karbonat gibi antiasidlerle birlikte alindiginda tedavi cevapsiz
kalabilir.

- Siit ve yumurta, demir emilimini azaltir.

- Tetrasiklinlerle birlikte verilmemelidir. Ilacin mutlaka alinmas: gerekiyorsa birkac saat
arayla verilmelidir.

- Levadopa ile birlikte verildiginde, levadopa’nin Parkinson hastaligi iizerindeki etkisini
azaltabilir.

- Demir tuzlarinin oral yoldan kullanimi, bir antibiyotik tiirli olan doksisiklinin barsak
karaciger dolagimmi ve emilimini engeller. Bu nedenle, birlikte kullanimdan
kacinilmalidir.

- Demir tuzlart bir antibiyotik tiirii olan fiuorokinolonlar ile birlikte kullanildiginda,
emilimi belirgin derecede hasar goriir. Norfloksasin, levofloksasin, siprofloksasin,
gatifloksasin ve ofloksasin ismi verilen antibiyotiklerin emilimi demir tarafindan %30 ve
%90 arasinda engellenir. Fluorokinolon tiirii antibiyotikler, VI-FER’den en az 2 saat 6nce
veya en az 4 saat sonra alinmalidir.

- Birlikte verildiginde tiroid hormonunun (T4) emilimi demir tarafindan engellenir, bu da
tedavinin sonucunu etkileyebilir. Bu bilesenlerin kullanimi arasinda en az 2 saat
olmalidir.

- Penisilamin adi1 verilen ve bakir, ¢inko, kursun gibi metal zehirlenmelerinde emilmeyi
onleyen maddelerin emilimi, demir ile bilesik olusturabildiginden azalabilir. Penisilamin,
VI-FER’den en az 2 saat énce uygulanmalidir.

- Demir igeren tibbi iiriinlerin kemik erimesinde kullanilan ilaglar (bisfosfonat bilesikleri)
ile deneysel olarak bilesik olusturdugu goriilmiistiir. Demir tuzlar1 bisfosfanatlar ile
birlikte kullanildiklarinda, bisfosfanat emilimi bozulur. Bu tibbi {iriinlerin kullanimlarimin
arasinda en az 2 saat olmalidir.

- Kortizon igermeyen iltihap Onleyici ilaglarin (nonsteroid antienflamatuvarlar) demir
tuzlar1 ile es zamanli kullanimi, mide-barsak {izerinde olusan rahatsiz edici etkiyi
siddetlendirir.

- Demir agiz yoluyla verildiginde, mide-barsak kanamasindan kaynaklanmayan diskinin
koyulasmas1 meydana gelebilir. Idrar ve digskida kan aranmasi igin kullanilan bir baska
tahlil olan “Guajak Testi” yanliglikla pozitif olabilir.

- Demir ve kalsiyumun es zamanl kullanimi1 demir emilimini azaltir. VI-FER kalsiyum
iceren yiyecek ve iceceklerle birlikte alinmamalidir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. Vi-FER nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 2-3 kapsiil verilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
VI-FER ag1z yolu ile uygulama igindir. Kapsiiller ¢ignenmeden bir miktar su ile alinmalidir.

* Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Bu hasta popiilasyonuna iligkin veri bulunmamaktadir. 6 yasin altindaki cocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Normal dozlar kullanilabilir, doz ayarina gerek yoktur.

* Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif-ciddi bobrek ve karaciger yetmezligi durumlarinda doz azaltilmasi konusunda herhangi
bir bilgi yoktur. Ancak siddetli bobrek hastaligina bagli eritropoietin eksikligi durumunda,
VI-FER, eritropoietin ile birlikte verilmelidir.

Eger VI-FER'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VI-FER kullandiysamz:
VI-FER den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

6 yas altt cocuklarda demir igeren iirlinlerin yanhshkla alinmasi/yutulmast o6liimeiil
zehirlenmelere yol acar. Asiri dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir danismay: derhal
arayiniz.

VI-FER’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VI-FER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
VI-FER tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VI-FER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Soluk almada zorluk, yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, kan basincinda diisme

e Deride asir1 hassasiyet

o Cilt kizariklig1, dokiintii, kurdesen (lirtiker)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VI-FER’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Bu
cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler siklik derecelerine gore su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 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 goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
Yaygin:

e Bulant,

e Karin agrisi,

e Ishal,

e Kabizlik,

e Midede yanma,
e Kusma,

e Koyu renkli diski

Seyrek
e Dislerde renk degisimi

Cok seyrek
e Kurdesen (iirtiker)
e Dokiinti,

o Ciltte hassasiyet reaksiyonlari,

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VI-FER' in saklanmasi
VI-FER'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VI-FER'i kullanmayniz.

Eger ambalajda herhangi bir hasar fark ederseniz Vi-FER’i kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL
Uretim yeri:

Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylanmigstir.
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