KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBiI URUNUN ADI
OROFERON depo 80 mg kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir depo kapli tablet:

Etkin madde:
Demir II siilfat 270 mg (80mg elementel demire esdeger)

Yardimci maddeler:
Sakkaroz 133,3 mg
Hint yag1 (Cutina HR) 10 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapl tablet
Beyaz yuvarlak bikonveks kapli tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

OROFERON, demir eksikliginin neden oldugu anemilerin tedavisi ve o6nlenmesinde
endikedir:

Hipokromik anemi durumlarinda

Kan kaybinin neden oldugu demir eksikligi anemisinde

Cocuk dogurma c¢agindaki kadinlarda, gelisme donemindeki genglerde ve ileri

yaslarda eriskinlerde goriilen gizli demir yetersizliklerinde

Hamilelik siiresi, dogum sonrasi, emzirme donemi, agir menstriasyon kanamalari,

devaml: kan verme halleri gibi demir ihtiyacinin arttigi durumlarda
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4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Yalnizca eriskinlerin ve 6 yasin tizerindeki ¢ocuklarin kullanimi igindir.

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:
OROFERON, doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, asagida belirtilen
dozlarda kullanilir:

Demir eksikliginin tedavisi:

+2,

6 yasin iizerindeki ¢ocuklarda: Giinde 1 depo kapli tablet ( 80 mg Fe™ <’e esdeger).

10 yasin tizerindeki ¢ocuklarda ve eriskinlerde: Giinde 1-2 depo kapli tablet. (80-160 mg

Fe2°¢ esdeger).

OROFERON, ciddi demir eksikligi anemisinde, hemoglobin diizeylerinin 8-9 g/dlI’nin altina
diistiigi zamanlarda, ti¢ hafta siireyle sabah ve aksam 1 kapli tablet olmak tizere giinde 2 kez
alinmalidir. Daha sonra giinde 1 kez 1 OROFERON alinarak tedavi siirdiiriilmelidir.

Demir eksikliginin 6nlenmesi:

Gebelerde: Her giin 1 depo kapli tablet (80 mg Fet2e esdeger) ya da gebeligin 4. ayindan
itibaren iki giinde bir depo kapli tablet

Hafif demir anemisinde, demir eksikligi hallerinde ve depo demir ihtiyacinin arttigi
durumlarda giinde 1 kez 1 OROFERON alinir.

Tedavi siiresi:

Anemiyi diizeltmek ve demir depolarint normale getirmek icin (kadinlarda 600 mg,
erkeklerde 1200 mg’dir), tedaviye yeterince uzun siire devam etmek gerekir.

Demir eksikligi tedavisi: Demir depolarindaki azalmanin diizeyine gore, tedaviye 3-6 ay
devam edilmelidir; anemi nedeninin kontrol altina alinamadigi durumlarda bu siire

uzatilabilir.
Etkinligin kontroli, ancak 3 aylhk tedavi sonrasindaki degerlendirmede anlamlidir. Bu

amacla, anemideki diizelme (Hb, MGV) ve demir depolarinin yenilenme diizeyi (serum

ferritin, serum demir ve transferrin satiirasyonu) degerlendirilir.
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Uygulama sekli

Depo kapli tabletler biitiin olarak yutulmalidir. Kapl tabletler emilmemeli, ¢ighenmemeli,
agizda tutulmamalidair.

Depo kapli tabletler, gastrointestinal toleransa bagli olarak yemeklerden 6nce veya yemek

sirasinda, biitiin olarak ¢ignenmeden, bir bardak su ile alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger Yetmezligi:
Siddetli bobrek hastaligina bagli eritropoietin  eksikligi  durumunda, OROFERON

eritropoietin ile birlikte verilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
OROFERON’un 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim: uygun degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda herhangi bir doz degisikligine gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Demir yiiklenmesi durumlari; 6zellikle talasemi, refrakter anemi, kemik iligi yetmezligine
bagli anemi gibi, kan demir diizeyinin normal veya yiiksek oldugu anemiler

Hemokromatoz ve hemosideroz

Etkin maddeye ya da ilacin bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik

Tekrarlanan kan nakillerinde

6 yasin altindaki ¢ocuklarda yiiksek demir iceriginden dolay: kullaniimamalidir.

4.4 Ozel kullamm uyarilar ve énlemleri
eDemir eksikligi veya anemisi agiklanamayan, yasi ilerlemis insanlarda o6ncelikle demir

eksikligi nedeninin veya hemoraji kaynaginin arastirilmasi gerekmektedir.

e Enflamatuvar sendromlara eslik eden kan demir diizeyi diistikligii, demir tedavisine cevap
vermez.

eDemir tedavisi, miimkiin oldugunca, demir eksikligi nedeninin tedavisiyle birlikte
uygulanmahdir.

e Fazla miktarda cay tiiketilmesi, demirin emilmesini engeller (bkz. Bolim 4.5).

3
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e Agizda {ilser olusumu ve dislerde renk degisimi riski nedeniyle, kapl tabletler

emilmemeli, c¢ignenmemeli veya agizda tutulmamali, bir bardak suyla biitiin olarak
yutulmalidar.

o6 yas alti cocuklarda demir igeren irinlerin yanhshkla alinmasi/yutulmas: o6limciil
zehirlenmelere yol acar. Bu nedenle bu ilaglari ¢ocuklarin erisemeyecekleri yerlerde
saklanmalidir. Asir1 dozda alindiginda doktorunuza danisiniz ya da ulusal zehir danisma
merkezi (UZEM)’ni arayiniz.

eilacin iceriginde hidrojene hintyagi bulunmasi nedeniyle mide bulantisina ve ishale sebep
olabilir.

eBu tibbi iirlin, sakkaroz igermesi nedeniyle,nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz -
galaktoz malabsorbsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalar1 gerekir.

Cocuklarda demir igeren ftrlinlerin yanlislhkla alinmasi O6liimciil zehirlenmeye yol agabilir.

Cocuklarm erisemeyecegi yerlerde saklaymniz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
e Demir (tuzlar) (enjeksiyon yoluyla):
Bayginlik veya hatta sok goriilebilir.  Bu durumun, demirin kompleks halinden hizla

salinmasi ve transferrin satiirasyonu nedeniyle ortaya ¢iktigi diisiiniilmektedir.

Demir selasyon yaparak pek ¢ok ilacin absorpsiyonunu inhibe eder. Bu nedenle asagida

bahsedilen ilaglarla OROFERON alimi arasinda miimkiin oldugunca uzun bir aralik olmalidir.

e Asetohidroksamik asit

Demirin baglanmas ile her iki ilag i¢in gastrointestinal emilimde azalma goriiliir.

o Siklinler (oral yolla): Tetrasiklinler ve tetrasiklin tiirevleri
Siklinlerin gastrointestinal emilim oran1 diiser (kompleks olusumu).

Miimkiinse 2 saat arayla alinmalidir.

e Entakapon
Entakapon ile demirin baglanmasi sonucu demirin ve entakaponun gastrointestinal
4
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emiliminde azalma goriiliir.

Magnezyum, aliminyum ve kalsiyum tuzlari, oksitleri ve hidroksitleri (gastrointestinal
mineral preparatlar)
Demir tuzlarinin gastrointestinal emilim orani diiser. Gastrointestinal mineral preparatlar

ile demir tuzlari ayni anda alinmamalidir. En az 2 saat arayla alinmalidur.

e Fluorokinolonlar:
Demir, fluorokinolonlarin emilimini azaltabilir. Demir tuzlar1 ve fluorokinolonlarin

kullanimi arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.

e Tiroid hormonlari(tiroksin):
Tiroksinin gastrointestinal emiliminde hipotiroksinemiye yol acan bir azalma meydana gelir.
Levotiroksin iceren ilaglarin demir ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin

en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

e Penisilamin:
Penisilaminin emilimi azalir. Demir siilfat ile tedavi kesildiginde D-penisilaminin toksisite
riski artar.

Demir tuzlari ve penisilamin kullanimi arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.

o Nonsteroidal antienflamatuvar ajanlar:
Demir tuzlar ile nonsteroidal antienflamatuarlarin birlikte alimi gastrointestinal mukozanin

iritasyonunu siddetlendirebilir.

e Bifosfonatlar:
Demir tuzlarinin oral yolla alinmasinda: Bifosfonatlarin gastrointestinal emilimi azalir.
Demir tuzlart ve bifosfonatlar ayn1 anda alinmamalidir. Demir tuzlari ve bifosfonatlarin

kullanimi arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.

o Metildopa, levodopa, carbidopa:
Dopa tiirevlerinin biyoyararlanimi azalr. Demir tuzlari ve dopa tiirevlerinin kullanimi

arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.
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e Stronsiyum
Stronsiyumun gastrointestinal emilimini azaltir.
Stronsiyumun demir tuzlaniyla birlikte ayni anda alinmamalidir, en az 2 saat arayla

alimmalidir.

e Kalsiyum:
Demir tuzlarinin oral yolla alinmasinda: Demir tuzlarinin gastrointestinal emilimi azalir.

Demir tuzlari, kalsiyum igeren yiyeceklerle ve kalsiyum ile birlikte alinmamalidir.

e Cinko:
Demir, ¢inkonun gastrointestinal emilimini azaltir. Demir tuzlari ¢inko ile birlikte

alinmamalidir.

e Kolestiramin
Demirin gastrointestinal emilimini azaltir. Kolestiramin ile birlikte demir tuzlarn

alinmamalidir. (1-2 saat 6nce ya da sonra alinmalidir)

e Digerleri:
Sitoprotektiflerle es zamanli kullanim sirasinda demirin emilimi azalabilir. Askorbik asit
intestinal demir emilimini arttirir.
Fitik asit (kepekli tahil), polifenol (¢ay, kahve, kirmizi sarap), kalsiyum (siit, siit
trtinleri) ve bazi proteinler (yumurta) 6nemli 6l¢iide demir emilimini inhibe eder.

Bu gida driinleri ile demir tuzlari ayn1 anda alinmamalidir (en az 2 saat sonra alinmalidir).

Gaytada gizli kan testleri (Guajak Testi) hatali olarak pozitif sonug verebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A

o Bu gebelik kategorisine ragmen hekim, gebenin ilact kullanip kullanmamasi konusundaki
nihai kararini; gebelik haftasina, gebenin var olan/tespit edilen hastaligina ve diger
ozelliklerine gore ayrintili yarar-risk degerlendirmesi yaparak verilmelidir.
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o Risk kategorileri ilacin gebelikteki potansiyel riski konusunda saglik personeline yardimci

olmakla birlikte, hekimin degerlendirmesi esastir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Iyi planlanmis epidemiyolojik c¢alismalar OROFERON’un gebelik iizerinde ya da
fetusun/yeni dogan ¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu géstermemektedir.

OROFERON ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanilabilir.

Gebelik donemi

Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar OROFERON’un gebelik {izerinde ya da
fetusun/yeni dogan g¢ocugun sagligi tizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.
OROFERON gebelik doneminde kullanilabilir. Bununla beraber, mevcut bibliyografik klinik
verilerin analizinde, demir preparatlariyla tedavi edilen gebe kadinlarin fetiislerinde dogumsal
anomaliler gorilmemistir.

Tedavi edilen binlerce kadinda olumsuz klinik veri saptanmamis olmasi, demir siilfatin
herhangi bir zararli etkisinin olmadigin1 gostermektedir.

Bu tibbi iirin normal kosullarda gebelikte recete edilebilir.

Hayvanlarda diyete yiiksek dozda demir preparati eklenerek yapilan teratoloji ¢alismalarinda,
insanlarda tedavi amaciyla kullanilan dozlarin 1 100 kat1 dozlarla tedavi edilen gebe fare ve

sicanlarin yavrularinda, malformasyon sikliginda artis saptanmamistir.

Laktasyon donemi

Demir anne siitiine gecer, ancak anne siitindeki demirin olas1 advers etkileri ile ilgili
caligma yapilmamustir.

Literatiirde bildirilen veriler, demir destegi uygulandiginda anne siitiine gegen demirin,
normal emzirme sirasinda yaklasik 0,25 mg/giin diizeyinde oldugunu gostermektedir.

Demir siilfatin anne siitiine gegisi degerlendirilmemistir ama etkin maddenin niteligi g6z

oniinde bulunduruldugunda, bu tibbi iiriin emziren kadinlarda kullanilabilir.

Ureme yetenegi (fertilite)
Hayvan calismalar: erkek ve kadin fertilitesi tizerinde herhangi bir etkiyi isaret etmemektedir.

OROFERON’un insanlarda tireme yetenegi iizerine etkisi belirlenmemistir.
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4.7 Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi tizerine etkisine ait veri bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Asagidaki tabloda, 649°u demir II siilfat ile tedavi edilen toplam 1051 hastanin dahil
edildigi klinik c¢aligmalarda gozlenen ve ilag kullanimiyla nedensel iliskisi diglanamayan
istenmeyen etkiler yer almaktadir.

Advers ekiler MedDRA sistemine gore siralandirilmiglardir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygimn olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastahiklar:

Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonu, tirtiker

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar

Yaygin olmayan: Larenks 6demi

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: Kabizlik, ishal, karinda siskinlik, karin agrisi, diski renginde degisiklik, bulanti
Yaygmn olmayan: Anormal diski, hazimsizlik, kusma, gastrit

Bilinmiyor: Dis renginde degisiklik, agizda iilser

Deri ve derialti doku hastaliklari:

Yaygin olmayan: Kasinti, eritemli dokiinti

Asagidaki istenmeyen etkiler pazarlama sonrasi gozlem doneminde bildirilmistir.
Asirt duyarhilik, rtiker, dis diskromisi ve agizda iilser heniiz belirlenemeyen siklikta
belirlenmistir. Cignenmesi, emilmesi veya agizda tutulmasi durumunda dis diskromisi ve

agizda iilser gortilebilir.

Yash hastalarda ve yutma bozuklugu olan hastalarda, kapl tabletlerin bogazda takilmasi
8
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veya aspire edilmesi halinde, 6zofagusta lezyon veya bronsiyal nekroz riski vardir.

Siupheli advers reaksiyvonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Onerilen dozlara uyuldugunda OROFERON ile tedavide demir fazlalig: olusmaz.

Ozellikle 2 yas altindaki cocuklarda, ¢ok miktarda ilacin yutulmas: sonucunda, demir
tuzlanyla doz asimi vakalari bildirilmistir. Doz asimi semptomlar1, vakalarin biyiik bir
bolimiinde karin agrisinin, bulantinin, kusmanin, sok tablosuyla ve karaciger hasariyla
birlikte goriilebilen ishalin (genellikle kanamali) ve siklikla konviilsiyonlar iceren akut

bobrek yetmezliginin eslik ettigi gastrointestinal irritasyon ve nekrozdur.

Miimkiin olan en kisa siirede tedaviye baslanmali, sodyum bikarbonatin % 1°lik sulu ¢6zeltisi
ile mide yikanmalidir. Selat olusturan ajanlarin  kullanimi, &zellikle serum demir
konsantrasyonlari 5mcg/mL’nin iizerinde oldugunda etkili olur. Bu amagla kullanilan en
6zgiin ajan deferoksamindir. Sok, dehidratasyon ve asit-baz anormallikleri Klasik yontemlerle

tedavi edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik Grup: Demir preparati
ATC kodu: BO3AAO7

Demir viicudun temel bilesenlerinden birisidir. Organizmada demirin biyik c¢ogunlugu
hemoglobinde bulunmaktadir. Kalan kisim ferritin veya hemosiderinde, retikuloendotelyal
sistemde veya daha kiigiik miktarda miyoglobin olarak mevcuttur.

Mineral alimi fizyolojik agidan 6nemlidir ve oksijen transferi, ATP tiretimi, DNA sentezi

ve elektronlarin transferi gibi bir¢ok fonksiyon igin gereklidir.
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Demir Il siilfat iceren OROFERON, anemi ve demir yetmezliginden dogan durumlarda

kullanilan uzun etkili bir preparattir.

Etki mekanizmasi:
Demir, hem igin merkezi atomdur. Hemoglobinin bir bilesenidir ve alyuvar olusumu igin

temel atomdur.

Farmakodinamik etkiler:

Demir, fizyolojik ekskresyon mekanizmas: olmadigi igin insan metabolizmasindaki dengesi
absorbsiyon yoluyla diizenlenir ve bu yoniiyle diger minerallerden farklidir.

Demir siilfat (FeSO4) alimi, ince bagirsagin proksimal bolimiinde (duodenum ve

proksimal jejunum) yer alan demir tasiyicilari (DMT1) tarafindan kolaylastirilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Demir emilimi, daha ¢ok duedonum ve jejenumun proksimal kisminda gerceklestirilen aktif
bir stirectir. Demir siilfat ve eksipiyanlarmin kombinasyonu, demir salinimmin siirekli ve
progresif olmasin1 saglar. Absorpsiyon, emilim demir depolar1 azaldiginda artar. Belirli
gidalarla birlikte alinmasi1 veya belirli ilaglarla birlikte uygulanmasi emilimi engelleyebilir
(bkz. Boliim 4.4 ve 4.5).

Dagilim:
Demir depolar viicutta basta kemik iliginde (eritroblastlar), eritrositlerde, karacigerde ve

dalakta bulunur. Demir, transferrin tarafindan kan yoluyla ile hemoglobine dahil edildigi

kemik iligine taginmaktadir.

Biyotransformasyon:

Demir bir metal iyonudur, karaciger tarafindan metabolize edilmez.

Eliminasyon:
Saglikl bireylerde ortalama demir atilimi1 0-,8-2 mg/giin olarak tahmin edilmektedir.

Demir atilim1 esas olarak gastrointestinal sistemle (enterositlerde deskuamasyon,

kirmizi  kan hiicrelerinin ekstravazasyonundan olusan heme bozunmasi) gergeklesir.
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5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri
Giuvenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel
ve iireme fonksiyonu ve gelisimi hakkinda yapilan konvansiyonel ¢alismalardan elde edilen

klinik oncesi verilere gore, insanlar igin 6zel bir tehlike goriillmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Mukoproteoz

Askorbik asit

Aseton

Karbontetraklortir

Hidrojene hint yagi (Cutina HR)
Magnezyum trisilikat

Arap zamki

Sakkaroz

Talk

Beyaz balmumu

Titanyum dioksit

Carnauba wax

[zopropil alkol

Polivinil pirolidon K-30
Eudrogit S 100

Eudrogit E 100

Dibutil ftalat

Misir nigastasi

Magnezyum stearat

Distile su

6.2 Ge¢imsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii

24 ay
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25° C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
30 ve 60 kapl1 tabletlik blister ambalajl1 kutularda.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. 64-66

Uskiidar / ISTANBUL

Tel: 0216 492 57 08

Faks: 0 216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI
217/69

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 26.12.2008
Ruhsat yenileme tarihi:-

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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