KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VEGAFERON 50 mg/ml oral damla,¢ozelti

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 1 mL (20 damla) ¢ozelti, 50 mg elementer demir’e esdeger demir Il hidroksit

polimaltoz kompleksi igerir.

Yardimci maddeler:

Metil paraben 54 mg
Propil paraben 6 mg
Sakkaroz 1500 mg

Diger yardime1 maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral damla

30 ml bal rengi cam sisede koyu kahverenkli berrak ¢6zelti.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Degisik kokenli tim demir eksiklikleri ile demir eksikligi anemisinin tedavi ve
profilaksisinde; hamilelik, laktasyon ve ¢ocukluk déoneminde demir destegi tedavisi i¢in
kullanilir.

Hamilelikte demir destegi ile birlikte folik asit takviyesi de goz Oniinde

bulundurulmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

VEGAFERON yetiskinlerde giinde 100-200 mg, 12 yasin istiindeki ¢ocuklarda
100 mg, 1-12 yas arasindaki ¢ocuklarda 50-100 mg, 1 yasina kadar olanlarda giinde
5 damla ile baslanip 20 damlaya ¢ikarilir, yeni doganlarda kg basina 1 damla dozlarda

kullanilir.



Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda
kullanilir.

Yeni doganlar: 1 damla/kg/giin

1 yasma kadar: 5 damla/giin ile baglanir, boliinmiis dozlar halinde 20 damla/giin doza
cikarilir.

1-12 yas arasi: Giinde 1-2 defa 20 damla (50-100 mg).

12 yastan sonra: Giinde 2 defa 20 damla (100 mg).

Yetiskinler: Giinde 1-2 defa 40 damla (100-200 mg).

Hekimin onerecegi siire kadar kullanilmalidir.

Demir eksikligi belirtilerinin ortadan kalkmasindan sonra depolarin dolmasi i¢in en az

bir ay daha kullanilmalidir.

Uygulama sekli:
e VEGAFERON sadece agizdan kullanim i¢indir.
e Yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra kullanilabilir.
e Giinliik doz boliinmiis dozlar halinde ya da bir kez de alinabilir.

e Meyve sulari ile karistirilarak alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

VEGAFERON ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
VEGAFERON pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi gibi uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yagslilardaki uygulama aynen erigkinlerdeki gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Icerdigi aktif veya yardimci maddelerden birine kars asir1 duyarlilig1 oldugu bilinenler.
Demir eksikligi olmayan tiim anemiler (6rn.: hemolitik anemi).

Demir yliklenmesi (hemokromatozis, kronik hemolizis).



Demire karsi asirt duyarlilik, demir kullanim bozuklugu (kursun anemisi, sidero-
akrestik anemi).

Talasemi.

Ciddi karaciger ve bobrek hastaliklari.

Diizenli olarak devamli kan transfiizyonlari.

HIV infeksiyonlu hastalarda, demir eksikligine bagli anemi klinik olarak
kesinlestirilmedikge giinliilk demir destegi tedavisi yapilmamalidir.

Iceriginde bulunan seker nedeniyle, nadir kalitimsal fruktoz intolerans, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalar1 gerekir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

- Anemi, her zaman bir doktor gozetiminde tedavi edilmelidir.

- Tedavi basarili olmazsa (3 hafta sonra hemoglobin diizeyindeki artis asag1 yukari
2-3 gr/dL olmazsa), tedavi tekrar gozden gegirilmelidir.

- Tekrarlayan kan transflizyonu yapilan hastalar, eritrositle birlikte demir
verildiginden, asir1 demir yiiklenmesine kars1 uyarilmalidir.

- Alkolizm ve intestinal inflamasyonlu durumlarda dikkatli kullanilmalidir.

- Mide iilseri bulunan hastalara dikkatle verilmelidir.

- Oral demir preparatlarinin kullanimi sirasinda digkinin rengi koyulasabilir, bu
durum normal olup herhangi bir 6nlem gerektirmez. Diskida gizli kan aranmasi
sirasinda yanilgiya neden olmaz. Bu nedenle bu inceleme sirasinda tedavinin
kesilmesine gerek yoktur.

- Enfeksiyon veya malignensiye bagli anemide, alinan demir retikiiloendotelyal
sistemde depolanir ve primer hastaligin tedavisini takiben mobilize olarak
kullanilir.

- Siit ile beraber alinmamalidir.

- 6 yas alt1 cocuklarda demir igeren iiriinlerin yanliglikla alinmasi/yutulmasi fatal
zehirlenmelere yol acar. Asir1 dozda alinmasi halinde hastalar, doktor ya da zehir

danigsmay1 aramalar1 konusunda uyarilmalidir.



Bu tibbi {iriin sakkaroz icermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-
galaktoz malabsorbsiyon veya sukroz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu

ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi irin metil paraben ve propil paraben ihtiva eder. Alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Cocuklarda demir igeren friinlerin yanlighkla alinmasi 6liimciil zehirlenmeye Yol

acabilir. Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Iki degerlikli demir preparatlarinin gidalarla ve bazi ilaglarla (tetrasiklin vd.) birlikte
alinmas1 halinde ortaya c¢ikan etkilesimler, VEGAFERON’un bilesimindeki {i¢
degerlikli demir - hidroksit polimaltoz kompleksi ile beklenmez. Ancak kalsiyum
iceren preparatlarla etkilesme olabileceginden ikisi arasinda en az 2 saat zaman

gecmelidir.
Benzer sekilde siit ve siit iiriinleri ile ayn1 anda alinmamas1 onerilmelidir.

C vitamininin demir emilimini arttirdig1 bilinmektedir.

Levotroksin igeren ilaglarin demir ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki

ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi A’dr.

Bu gebelik kategorisine ragmen hekim, gebenin ilact kullanip kullanmamasi
konusundaki nihai kararmi; gebelik haftasina, gebenin var olan/tespit edilen
hastaligina ve diger ozelliklerine gore ayrintili yarar-risk degerlendirmesi yaparak

verilmelidir.

Risk kategorileri ilacin gebelikteki potansiyel riski konusunda saglik personeline

yardimci olmakla birlikte, hekimin degerlendirmesi esastir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
VEGAFERON hekime danigildiktan sonra gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Demir anne siitiine gegcmektedir. Bu gecis, annenin mevcut demir seviyesine ve gida
ile alinan demir miktarina gore degismez. Bu sebeple, emziren anneye demir preparati
verilmesi, bebekte bir demir intoksikasyonuna veya bebekte var olan demir
eksikliginin ortadan kaldirilmasina sebep olmaz. VEGAFERON hekime danigildiktan

sonra laktasyon doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite:

Ureme yetenegi iizerine etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanmmu iizerindeki etkiler

Arag siirme ve makine kullanma konusunda bir etki yaratmasi olas1 degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilmiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, astim.

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Bag agrisi.

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Tokluk hissi, epigastrik agirlik hissi, bulanti, kabizlik, ishal,

abdominal agri, kusma, geri doniisiimlii dislerde renk degisikligi.

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Yaygin olmayan: Urtiker, deri dokiintiisii, ekzantem, kasint1.

Cok seyrek: Lokalize cilt reaksiyonlari.



Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Seyrek: Idrar renginde degisiklik.

Not: Demirden dolay1 siklikla diskida renk degisikligi goriilebilir.

Demir 111 hidroksit polimaltoz iki degerlikli iyonize demir tuzu iceren ilaglarla olusan
dis boyanmasi ve agizda metalik tad olusmasi gibi istenmeyen yan etkilere neden

olmaz.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218
3599).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Yetiskinlerde akut demir zehirlenmesi sik degildir. Kiigiik cocuklarda daha sik
rastlanir. Kilogram basina 20 mg’dan fazla doz asimi, potansiyel bir risk teskil eder.
Kiigiik cocuklarda toplam 0,5 g demir alinmasi, hayat:1 tehdit eden durumlarin ortaya

cikmasina, 1-2 g’dan sonra ise 6liimle sonu¢lanan durumlara sebep olabilir.

Zehirlenmede dort karakteristik faz goriilmesi olasidir. Alimindan sonra ilk 6 saatte
bulanti, kusma, ishal goriliir. Yiksek dozlarda (20 mg/kg’t asan dozlarda)
hipotansiyon, sok, asidoz, konviilziyon gériilebilir. ikinci fazda hafif olgularda bir

iyilesme takip eder.

Ugiincii fazda (12-18 saat sonra) karaciger harabiyeti, tiibiiler nekroz, kardiyovaskiiler
sok, koagiilapati olas1 belirtilerdir. Dordiincii fazda (2-6 hafta icinde) 6zofagus mide ve

duodenum stenozu olusur.

Tedavisi:
Yiiksek doz alinmigsa mide yikanir veya -eger yikama yapilamiyorsa- hasta kusturulur.

Daha ileri Onlem olarak bagirsaklar yikanabilir. Serum demir konsantrasyonu
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3,5-5 mg/L (63-85 mmol) ve demir zehirlenmesinin kuvvetli Klinik belirtileri
varliginda, kelat bilesigi (Desferroksamin) ile bobrekten atilmasi stimiile edilir.
Desferroksamin 15 mg/kg/saat olacak sekilde damardan wverilir; maksimum
80 mg/kg/24 saattir. Sodyum-EDTA gibi kelat ajanlari da kullanilabilir. Sok

durumunda i.v. perfiizyonla desteklenir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapotik grup: Trivalan Demir Preparati, Antianemik ilag.
ATC kodu: BO3AB05

Demir viicutta biitiin hiicrelerde bulunur ve hayati islevlere sahiptir. Iyonik demir
enerji transferinde rol oynayan enzimlerin (sitokrom oksidaz, ksantin oksidaz, siiksinik
dehidrojenaz gibi) yapisinda mevcuttur. Demir eksikligi durumunda bu hayati
islevlerin eksiklikleri ortaya ¢ikmaktadir. Demir III hidroksit polimaltoz kompleksi
uygulamasi ile demir III iyonu vasitasi ile demir eksikliginin neden oldugu anemilerde

kan yapimindaki azalma ve bunun sonucunda olusan etkiler ortadan kalkmaktadir.

Demir icin Onerilen glinliik sistemik dolasima girmesi gereken miktar (RDA):

0-6 ay 6 mg
6-12 ay 10 mg
1-3 yas 10 mg
4-6 yas 10 mg
7-10 yas 10 mg

11 yas tlizeri 12-15mg
Hamileler 30 mg
Emziren anneler 15 mg

VEGAFERON demir eksikliginin tedavi ve profilaksisi i¢in gelistirilmistir.

VEGAFERON, iki degerlikli iyonize demir tuzu preparatlari ile goriilen dis boyanmasi

ve agizda metalik tat gibi istenmeyen etkilere neden olmaz.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
VEGAFERON agi1z yoluyla alinmasindan sonra hizla emilir. Emilen demir miktar1
tedavi edilen kisinin demir eksikligine gore degisir. Demir eksikligi ne kadar fazla ise,

emilim o derecede artar.

Dagilim:
Emilen demir hemoglobin ve miyogiobin sentezinde kullanilir ya da demir depolarina

nakledilir. Bu sekilde demir yetersizligi belirtileri ortadan kalkar.

Biyotransformasyon:

Ilgili herhangi bir bilgi bildirilmemistir.

Eliminasyon:

Mide-bagirsak kanalindan emilmeyen demir feges yolu ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri:
Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve lireme toksisitesi ¢aligmalarina dayali olan insanlara yonelik
ozel bir tehlike ortaya koymamaktadir.
Beyaz fare ve siganlarla yapilan hayvan ¢alismalarinda, viicut agirligini olusturan her
kilogram basina 2000 mg’a kadar demirin oral olarak uygulandigi dozda, Demir III

Hidroksit Polimaltoz kompleksi i¢in LD 50 degeri belirlenememistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Sakkaroz

Krem esansi

Metil paraben

Propil paraben

Sodyum hidroksit

Deiyonize su



6.2. Gegimsizlikler
VEGAFERON’un herhangi bir ila¢ ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir

kanit bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 mL ¢ozelti igeren, Avr. Farm.’e uygun III. tip camdan yapilmis bal rengi polietilen

kapakli sise ve vidali polietilen damlalik ve damlalik kapake¢igi.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklart Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
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Ruhsat yenileme tarihi: 02.03.2015

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



