KULLANMA TALIMATI

OROFERON depo 80 mg kaph tablet

Agizdan alinr.

e Etkin madde: Her bir kapli tablet 80 mg elementel demire esdeger 270 mg demir II siilfat
icerir.

e Yardimc: maddeler: Mukoproteoz, askorbik asit, hidrojene hint yagi, aseton,
karbontetrakloriir, magnezyum trisiklat, arap zamki, sakkaroz, talk, beyaz balmumu,
titanyum dioksit, carnauba wax, izopropil alkol, polivinil pirolidon K-30, eudrogit S 100,

eudrogit E 100, dibutil ftalat, misir nisastasi, magnezyum stearat, distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

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

o Eger ilave sorulariniz olursa, liiffen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. OROFERON nedir ve ne i¢in kullanzlr?
2. OROFERONu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OROFERON nasil kullanzler?
4. Olast yan etkileri nelerdir?
5. OROFERON ’un saklanmast

Bashklar1 yer almaktadar.
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1. OROFERON nedir ve ne i¢in kullanhr?
Her bir OROFERON depo kapli tablet, etkin madde olarak 80 mg demir (demir siilfat halinde)
icerir. OROFERON kapli tablet seklindedir, 30 ve 60 depo kapli tablet igeren ambalajlarda

piyasaya sunulmustur.

OROFERON kansizlik (anemi, kandaki kirmizi hiicre sayisiin disiikligi) tedavisinde

kullanilan bir ilagtir.

OROFERON size, demir eksikliginin neden oldugu kansizligin tedavisi ve 6nlenmesi amaciyla

recete edilmistir:

Hipokromik anemi (Alyuvarlarin tasidigi hemoglobin miktariin ¢ok diisiik diizeyde oldugu,
alyuvarlarin ¢aplariin ve sayilarinin azaldigi, demir eksikligine ilgili olarak bi¢cimlenen anemi
¢esidi) durumlarinda

Kan kaybinin neden oldugu demir eksikligi anemisi

Cocuk dogurma c¢agindaki kadinlarda, gelisme donemindeki genglerde ve ileri yaslarda
eriskinlerde goriilen gizli demir yetersizlikleri

Hamilelik siiresi, dogum sonrasi, emzirme donemi, agir adet kanamalari, devamli kan verme

halleri gibi demir ihtiyacinin arttig1 durumlar.

2. OROFERON'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OROFERON'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

Ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine kars: alerjik (asir1 duyarli) iseniz

Demir eksikligine bagli olmayan bir kansizliginiz varsa

Sizde demir yiikklenmesi durumlari s6z konusuysa (Akdeniz anemisi, kemik iligi

yetmezligine bagl anemi)

Demir emilimi (hemokromatoz) veya demir depolanmasi (hemosideroz) bozuklugu

hastaliginiz varsa

Size tekrarlanan kan nakilleri yapiliyorsa

6 vyasmn altindaki ¢ocuklarda yiiksek demir igeriginden dolay1 OROFERON
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kullanilmamalidir.

OROFERON'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,

e Yashysaniz ve kansizliginizin veya demir eksikliginizin nedeni agiklanamiyorsa

o Kanmizdaki demir distkligi enflamatuvar sendromlara eslik ediyorsa (¢iinkii bu
durum OROFERON tedavisine cevap vermez)

e OROFERON tedavisi, miimkiin oldugunca demir eksikligi nedeninin tedavisiyle birlikte
uygulanmalidir

e Agizda iilser olusumu ve dislerde renk degisimi riski nedeniyle, kapli tabletleri emmeyiniz,
cignemeyiniz veya agzinizda tutmayiniz. Kapli tabletleri bir bardak suyla biitiin olarak
yutunuz.

e 6 vyasin altindaki c¢ocuklarda yiiksek demir igeriginden dolayi OROFERON

kullanilmamalidir.

Cocuklarda demir igeren iriinlerin yanlislikla alinmasi O6liimciil zehirlenmeye yol acabilir.

Cocuklarm erigemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

OROFERON'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Fazla miktarda cay, kahve ve kirmizi sarap tiiketilmesi, demirin emilmesini engeller.

Siit riinleri, bakliyat, yumurta ya da tahilli gidalar ilagla beraber alindiginda, demirin emilmesini
anlaml1 oranda azaltir.

OROFERON’u bu igeceklerle ve yiyeceklerle ayn1 zamanda kullanmayiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamilelik doneminde gerekli oldugu durumlarda doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz.
3
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Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e OROFERON siite gegebilir. Bu nedenle emzirme doneminde gerekli oldugu durumlarda

doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac ve makine kullanimi tizerine etkisine ait veri bulunmamaktadir.

OROFERON’un igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
OROFERON sakkaroz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

OROFERON hidrojene hintyag: icerir. Bu nedenle mide bulantisina ve ishale sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz, OROFERON’u doktorunuz tavsiye etmedikce
kullanmayiniz. Bazi ilaglar ayn1 anda alinabilirken, bazilari alinamamaktadir (6rnegin; doza ve
alinim stirelerine gore)

Demir igeren, damar ve/veya kas i¢ine enjeksiyon yoluyla uygulanan ilaglar,

- Belirli bakterilerin neden oldugu mesane enfeksiyonlar: tiirlerini tedavi etmek igin
antibiyotik ve/veya cerrahi ile birlikte kullanilan ilaglar (Asetohidroksamik asit)

- Bazi antibiyotikler (siklinler ve fluorokinolonlar). OROFERON ve bu ilaglarin
kullanim: arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.

- Kemik kirilganhgmi tedavi eden ilaglar (bifosfonatlar ve stronyum). OROFERON ve
bifosfonatlarin kullanimi arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.

- Eklem hastaliklarini tedavi eden ilaglar (penisilamin). OROFERON ve penisilamin
kullanim: arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.

- Levotiroksin igeren ilaclarin demir ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

- Parkinson hastaligini tedavi eden ilaglar (entakapon, metildopa, levodopa,karbidopa).
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OROFERON ve bu ilaglarin kullanimi arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.

- Cinko ya da kalsiyum aliyorsaniz. OROFERON, ¢inko, kalsiyum igeren yiyeceklerle
ve kalsiyum ile birlikte alinmamalidir

- Midenizdeki asir1 asiditeyi 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar: gastrointestinal mineral
preparatlari, coal ya da antasitler (aluminyum, kalsiyum ve magnezyum tuzlari).
OROFERON ve bu ilaglarin kullanimi arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.

- Kanda kolesterol vyiiksekligini tedavi eden ilaglar (kolestiramin). Bu ilaglar

OROFERON’dan 1-2 saat dnce Yya da sonra alinmalidir.

Kortizon igermeyen inflamatuar ilaglarin (nonsteroidal antiinflamatuvar ajanlar) ve demir

tuzlarmin birlikte kullanimi gastrointestinal mukozanin tahrisine neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OROFERON nasil kullanilir?
Eriskinlerde ve 6 yasin tizerindeki ¢ocuklarda OROFERON kullanilabilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Doktorunuz, ilacimzi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size soyleyecektir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

Anemi tedavisi:
e 6 yasin tizerindeki ¢ocuklarda: Giinde 1 depo kapl tablet (80 mg demir siilfat).
e 10 yasin tzerindeki cocuklarda ve eriskinlerde: Giinde 1-2 depo kapli tablet (80-160

mg demir siilfat).
Aneminin onlenmesi:

Gebelerde ve demir ihtiyacinin arttigi durumlarda: 4. aydan itibaren giinde 1 depo kapli tablet

veya iki giinde bir 1 depo kapli tablet.
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Her durumda, doktorunuzun sizin igin recete ettigi doz ayarlamasina uyunuz.

Tedavi siiresi:

Anemiyi diizeltmek ve demir depolarini normale getirmek icin, tedaviye yeterince uzun siire
devam etmeniz gerekir. OROFERON ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz
size bilgi verecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii bu durumda aneminiz tam olarak

iyilesmeyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
OROFERON agizdan aliir. Depo kaph tablet formundaki ilaciniz1 tercihen yemeklerden 6nce
veya yemek sirasinda, biitiin olarak, bir bardak su ile aliniz. Kapli tabletleri emmeyiniz,

cignemeyiniz, agzinizda tutmayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
OROFERON 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullaniimaz.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger/Bobrek yetmezligi
Siddetli bobrek hastaligina bagl eritropoietin eksikligi durumunda, OROFERON eritropoietin ile

birlikte verilmelidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlar: takip ediniz. Ilacinizi zamaninda

almay1 unutmayiniz.

Eger OROFERON 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla OROFERON kullandiysaniz

Onerilen dozu agmaymiz.

Onemli miktarda demir aldiysaniz, asagidakilerden biri goziikebilir;

-Yogun gastrointestinal irritasyon, bulanti, kusma, kanamadan dolayr kan basinci diismesiyle,
siklikla konviilsiyonlar iceren karaciger ve bobrek yetmezligiyle goriilen ishal

-Viicutta fazla asit bulunmasi (asidozis) gibi metabolik degisiklikler,

-Hiperglisemi (kan sekerinin yiikselmesi), sinir sistemi depresyonu (yorgunluktan komaya kadar

degisen) meydana gelebilir.

6 vyas alti ¢ocuklarda demir iceren driinlerin yanhshkla alinmasi/yutulmas: olimciil

zehirlenmelere yol acar. Bu nedenle bu ilaglar1 ¢ocuklarin erisemeyecekleri yerlerde saklayiniz.

Asir1 dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir danigmayi arayiniz.

OROFERON 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile

Konusunuz.

OROFERON’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:niz.

OROFERON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Kansizlik ile ilgili sikayetleriniz tam olarak gegmeyebilir. OROFERON’u doktorunuza veya
eczaciiza danismadan kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, OROFERON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir ancak sistematik olarak tiim hastalarda ortaya ¢ikmaz.
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Asagidakilerden biri olursa, OROFERON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
Kizariklik, kurdesen (iirtiker), nefes almada zorluk, fenalik hissi, yanma hissinin eslik ettigi

gegici cilt dokiintiisii de dahil olmak tizere alerjik reaksiyonlar.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OROFERON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Yaygin

Kabizlik

Ishal

Karinda siskinlik

Karmn agrisi

Diski renginde degisiklik (normaldir ve bir 6nemi yoktur)

Bulant1

Yaygin olmayan

Girtlakta sisme (larenks 6demi)

Anormal diskilama

Ust karinda agri(dispepsi) ve rahatsizlik
Kusmak

Hizl gelisen (akut) mide iltihab1 (gastrit)
Kasinti
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Kirmizi dokiintuler

Bilinmiyor
Kizariklik, kurdesen (iirtiker), nefes almada zorluk, fenalik hissi, yanma hissinin eslik ettigi
gegcici cilt dokiintiisii de dahil olmak iizere alerjik reaksiyonlar. Dis renginde degisiklik

Agizda iilser

Pazarlama sonrasi: Asagidaki istenmeyen etkiler pazarlama sonrasi gozlem doneminde

bildirilmistir.

Bilinmiyor

Kapli tabletler ¢ignendiginde, emildiginde veya agizda tutuldugunda, yanhs kullanima bagl
olarak agizda yaralar ve dislerde geri dontisiimli renk degisikligi ortaya ¢ikabilir. Yasl hastalarda
ve yutma bozuklugu olan hastalarda, kapl tabletlerin bogazda takilmasi veya solunum yoluna
kagmas: halinde, yemek borusunda yara olusma veya bronslarda doku o6limi (nekroz) riski

vardir.

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 "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. OROFERON’un saklanmasi

OROFERON "u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayiniz.
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25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra OROFERON 'z kullanmay:n:z.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OROFERONu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati ...../....../....... tarihinde onaylanmistir.
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