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Darman vasitasinin istifadasi dizra talimat (xastalar Uglin)

¥ Bu darman vasitasina xiisusi nazarat olunmalidir. Bu, yeni tahlitkasizlik malumatlarin tez
milayyan etmaya imkan veracakdir. Tibb iscilarindan har hansi sitbhali alava tasir barada
malumat vermalan xahis olunur. Darman vasitasinin alava tasirlari barads malumatlarin
bildirilmasi hissasina baxin.

FERINT 100 mg/5 ml venadaxili infuziya/inyeksiya Ugtin mahlul (steril)
FERINT

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Iron hydroxide sucrose

Tarkibi

Tasivedici madda: 5 ml mahlulun (1 ampul) tarkibinda 100 mq (20 mg/m) elementar damira
ekvivalent olan 2000 mq damir saxaroza kompleksi vardir,

Komakgi maddalar: netrium hidroksid, inveksiya liciin su.

Tasviri
Tiind gahvayi rangli, geyri-saffaf, sulu mahluldur. pH 10,5-11,0 va osmolyarligi 1250 mosmol/]-
dir.

Farmakoterapevtik qrupu
Ugvalentli parenteral damir preparatlar,
ATC kodu: BO3ACO2,

Farmakoloji x@isussiyyatlari

Farmakodinamikas

FERINT-in torkibindaki (gvalentli damir makromolekulyar damir (1) hidroksid-saxaroza
kompleksindan ibaratdir. Polinuklear damir (111)-hidroksid cisimlari sathdan goxlu migdarda
qeyri-kovalent birlagmis saxaroza molekullan ila shata olunarag, molekulyar gokisi tagriban
43kDa olan komplekslar amala gatirir. Bu &il¢Q byraklarla xaric olunmasimin garsisinin alinmas
liglin kifayat qadar bytkdir. Buna giirs da bu kompleks stabildir va fizioloji saraitda ionlasmis
damir xaric etmir. Polinuklear cismin markazindaki damir fizioloji olaraq rast galinan ferritinla
oxgar struktur saklinda birlasmisdir,

FERINT-in ferrokinetikas: anemiyasi va xroniki boyrak gatgmazhgi olan & xastada isarslanmig
Fe** va Fe® istifada etmakla tadgiq edilmisdir. Fe* plazma klirensi 60-100 daqiqe arasinda
dayigirdi. Fe™* qaraciyarda, dalagda va stmiik iliyinds paylanmisdir, Istifadadan 2-4 hafis sonra
eritrositlarda Fe®® maksimal utilizasiyas: 68-97% arasinda idi.

Farmakokinetikas:

Sarulmas: va paylanmas



FERINT-in venadaxilina yeridilmasindan sonra orta yanmxaricolma diévri 6 saatdir, Gmumi
klivens 1,2 I/saat, qeyr-stabil vaziyyatda paylanma hacmi 10,0 litr va stabil vaziyyatda paylanma
hacmi 7.9 litr taskil edir,

Biotransformasivas

FERINT venadaxilina yeridildikdan sonra, retikuloendotelial sistemda damir va saxarozaya
parcalanr.

Xaric olmas:

Saxaroza hissasi asasan sidikla xaric olunur, Alinan saxarozanin 68%-i 4 saat arzinda va 75%-i
24 saat arzinda sidikla xaric olunur. Har dozanin gabulu zamani yeridilan damirin maksimum
3%-i 24 saat arzinda sidikla xaric oluna bilar.

Xlsusi klinik vaziyyatlar

Biyrak va qaraciyar catismazlifi olan xastalards damir (1) saxaroza kompleksinin farmakoloji
xOsusiyyatlarini aks etdiran malumatlar méveud deyil,

Kilinikayagadar tahlikasizlik malumatiar:

Heyvanlar dizarinds aparilan tadgigatiardan alinan klinikaya gadar tahlitkasizlik malumatiarina
ssasan, foksiklik. gen toksikliyi v reproduktiv toksiklikla bagh zararli tasitlor qeyda
alinmamisdir.

istifadasina ghstarislar

Damirin mada-bagirsaq yolundan sorulmasinmn pozulmasi naticasinda yaranan damir defisitli
anemiva

Aktiv mada-bafiirsag qanaxmasi olan xastalarda damir defisitli anemiya

Total va ya subtotal qastrektomiyas: olan xastalarda damir defisitli anemiya

Afizdan qabul edilan damir preparatlan ils mualica ala bilmayan xastalards damir defisitli
anemiya

Agrzdan qabul edilan damir preparatlan ila mialicaya tabe olunmayan damir defisitli anem; ya
Qisa zamanda damir ehtiyatinin barpasina ehtivac yaranan kliniki hallar

Xroniki biyrak catismazhi ila bagl hemodializdan kegan eritropoetin alan (EPO) xastalar Hgb
<10g/dl oldugda milalicaya baglayir va HgB >11,5 o/dl va ya ferritin =500 ng/dl olana gadar
milalicani davam edir.

Ferint miivafig qan testlarindan (masalan, hematokrit, hemoglobin, ferritin savivyasi,
eritrositlarin sayinin tayini) sonra tayin olunmalidir,

ks ghstarislar

FERINT-in istifadasi asagidak: hallarda aks gihstarisdir:

Tasiredici maddays vo va tarkibindaki kimak¢i maddalardan har hansi  birina qarsg
hiperhassashg

Parenteral yolla qabul edilan digar damir preparatlarina qargi ciddi hiperhassashgin olmasi
FERINTS va ya tarkibindski har hans: qeyri-aktiv maddaya qarsi hiperhassaslig

Damirla yiilklanma va ya damirin manimsanilmasinin azaldigi hallarda

Damir defisiti ila bagh olmayan anemivalar

Anamnezinda astma, ekzema va ya digar atopik allergiyanin olmasi

Hamilalivin ilk trimestri

Xiisusi ghstariglar va ehtiyat tadbirlari

Parenteral yolla FERINT istifads edan xastalards nadir hallarda anafilaktik sok, husun itmasi,
kollaps, dispnoe, qicolmalarla xarakteriza olunan, &limla naticalana bilan hiperhassasliq
reaksiyalan yarana bilar. Bu tipli reaksiyalar tarkibinda damir karbohidrat olan komplekslari olan
bir gox preparatlarin istifadasi zamani misahids oluna bilar, Buna gira da, FERINT-in
venadaxiling yeridilmasi zamani ehtivat tadbiri olaraq, kardiopulmonar reanimasiya {giin
avadanhifin olmasi talab olunur., FERINT I3 aparilan kliniki tadqiqatlarda 6liima sabsb olan
hiperhassasliq reaksiyalarinin qeyda alinmamasing baxmayarag, FERINT v biitin venadaxili
tayin olunan damir preparatlarinin hakim nozarati alunda veridilmasi tévsiya olunur.



Parenteral  yolla veridilan damir preparatlan  ciddi va  6lima ssbab  ola  bilsn
anafilaktik/anafilaktoid reaksiyalar da daxil olmagla hiperhassasliq reaksivalarina sabab ola bilar,
Damir saxaroza da daxil olmagla parenteral damir komplekslarinin daha svval heg bir reaksiya
olmadan gabulundan sonra da hiperhassasliq reaksivalan qeyda ahinmigdir. Darman allergiyasi
va digar allergiyalan olan, anamnezinda agir daracali astma, eqzema va ya digar atopik
allergiyas: olan xastalorda hiperhassashq reaksiyalannin yaranma riski daha yiiksakdir.
Hamginin immun va ya iltihabi xastaliklari olan xastalarda (masalan, qirmizi qurd esamayi,
revmatoid artrit) parenteral yolla gabul edilan damir komplekslarina qars1 hiperhassaslig
veaksiyvalarimin yaranma riski yiiksskdir.

FERINT yalmiz anafilaktik reaksivalanin giymatlandirilmasi va mialicasi Uzrs talim kegmis tibb
iggilari tarafindan va reanimasiya tadbirlari glin bilthn  saraitin tamin olundufu mihitds
yeridilmalidir. Har bir xasta FERINT inyeksiyasindan sonra an az 30 daq middatinds alava
tasirlara gra mlgahida altinda olmalidir. Sgar istifada zaman hiperhassashq reaksiyvalan va
dizimsiizlik alamatlari  yaranarsa, milalica darhal dayandiriimalidr, Kardiorespirator
reanimasiya Ggiin avadanhglar va kaskin anafilaktik/anafilakioid reaksiyalarlann garsisinin
alinmas: G¢ln tachizat, hamginin 1:1000 nisbatinda inyeksiva Uiglin adrenalin mahlulu hazir
olmalidir.

FERINT alan xastalarda qan analizlari (hemoglobin, hematokrit, zardab ferritini va transferrin
saturasiyas) apartimahdir, bela ki. damirin orqanizmdan  xaric olunmasi mahduddur va
toxumalarda haddindan artiq damirin toplanmasi tahliikali ola bilar. Damirla viiklanmaya slibha
olan bltln xastalarda damirla mitalica dayvandirlmalsdir.

Caraciyar catismazlifi olan xastalarda FERINT ehtivatla istifads olunmalidir.

Yilksak ferritin ila miisaiyat olunan kaskin va ya xroniki infeksiyvasi olan xastalards FERINT
chtiyatla istifade olunmaldir. Bakterial va viral infeksiyasi olan xastalards parenteral damir
alava tasirlara sabab ola bilar,

Ogar inyeksiya gox siiratla yeridilarsa, hipotoniya hallan bas vers bilar.

FERINT-in istifadasi zamani paravenoz inyeksiyalar yeridilmamalidir. Paravenoz inyeksiya
yeridilarsa, darialu toxumanin zadalanmasi va qahvavi ranga boyanmas: bas vera bilar, Bu
hallarda, tarkibinds heparin olan gel va ya malham istifads olunmalidr,

Olava tasirlarin yaranma ehtimalini azaltmaq Gigiin FERINT tévsive olunan dozada tayin
olunmalidir.

Darman vasitasinin har 5 ml-da Immol (23 mq) natrium vardir; bu dozada har hanst alava tasir
ghizlanilmir.

Torkibinda damir olan preparatlanin 6 yasdan kigik usaglar tarafindan tasadiifan qabul edilmasi
letal intoksikasiyaya sabab ola bilar. Buna géra da bu darman vasitosi ugaqglarin ali catmayan
verda saxlanmalsdir.

Ogar doza haddinin asilmasi bas verarsa, darhal hakiminiza va ya toksikologiya markazina
malumat verin.

Digar darman vasitalari ila qarsiligh tasiri

Daxila (oral yol) gabul edilan damirin bagirsaqlardan sorulmasini azalda bilacayi Uglin FERINT
oral damir preparatlan ilo birlikda istifads olunmamalidir. Oral yvolla gabul edilan damir
mialicasina FERINT-in son dozasimin istifadasindan an az 5 giin sonra baslanmalidir.
Levotiroksin tarkibli darman vasitalori FERINT-ls eyni zamanda istifada edilarkan sorulmas:
pozuldugundan, iki preparatin gabul vaxtlan arasinda an az 4 saat ara olmahdir,

Hamilalik va laktasiya divriinda istifadasi

Hamilalik kateqoriyasi: B kateqoriya

Usaq havata gatirma potensial olan qadinlar'Hamilaliya nazarat (Kontrasepsiva)

FERINT-in hamila qadinlara tasiri ila bagh kliniki malumatlar méveud deyil.

Hamila qadinlar @izarinda apanimis uyun va yaxsi nazarat olunan tadgigatlar méveud deyil.
Heyvanlar Gzarinds apanlan tadqiqatlar hamilaliya, embrion/délin inkisafina, dogusa va
postnatal inkigafa birbasa va dalay tasirini niimayis etdirmamisdir,



Hamila qadina tayin olundugu zaman ehtiyath olmag lazimdir.

Heyvanlar lizarinda apanlan tadgigatlarda teratogen tasirlarin askar olunmamasina baxmayarag,
hamils qadinlar Ozarinda apanlan yaxsi nazarat olunan tadgiqatlar méveud devil. Heyvanlar
Uizarinda apanilan reproduktivlik tizra tadqigatlarin naticalari har zaman insanlar fglin kegarli
deyil. Buna gdra da bu preparat hamilalik zamani valmiz miitlaq gdstaris oldugu halda istifada
olunmalidir. Hamilaliyin ilk trimestrinds istifada olunmamalidr.

FERINT-in hamila qadinlarda istifadasi ila bagh kifayat gadar va yaxs nazarat olunan tadgigat
méveud deyil. Buna gdra da, hamila qadinlarda istifadasi zamam risk/favda nisbati
qiymatlendirilmalidir va ciddi ehtivac olmadii tagdirda hamilalik zamam FERINT istifada
edilmamalidir.

Hamilaliyin ilk trimesterinda ortaya gixan damir catismazlifina bagli qan azligs, bir cox halda
oral damir preparatlan il> milalica edila bilir. FERINT-in d6l va ana diglin olan potensial riskina
qargi, faydasi daha Gnamli oldugu miiayyan edilarsa, mialica ikinci va da Gglinel trimester ila
mahdudlasdinlmalidir.

Laktasiya

Damir hidroksid sukroza ana siidiing kegmir, FERINT laktasiva dévriinda istifada oluna bilar.
Feruillik

Reproduktiviik gabiliyyatina tasiri yoxdur,

Noqgliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatina
tasiri

FERINT-in istifadasi zamami basgicallanma, basin dumanlanmasi kimi simptomlar meydana
fixarsa, simptomlar kegmayana gadar masin va mexanizmlari idars etmayin.

Istifada gaydas: va dozas:

Biyiiklarda hemoglobinin saviyyasindan asili olarag, haftada 1-3 dafa 1-2 ampul {100-200 mgq
domir) FERINT tayin olunur. Hemodializ xastalarinda Omumi doza, 10 dozada istifada
olunmagla, 1000 mg-dir. Lazim galarsa, tdvsiya olunan doza takrarlana bilar. Dozanmn istifada
tezliyi haftada 3 dafadan cox olmamalidir.

FERINT, ancaq venadaxili istifads UglindOr (zaif sdrstls inyeksiva va ya infuziya). 9zals
daxilina va bolyus saklinda vena daxilina inyeksiyva olunmamalidir,

FERINT istifadosi zamami va har bir istifadadan sonra allergik reaksiyalarin alamatlori
baximindan xastalar digqatla taqib edilmalidir.

FERINT yalniz anafilakatik reaksiyalan darhal giymatlandirmayi va aradan galdirmagi bacaran
tibbh mitaxassislori tarafindan, reanimasiva tadbirlari lglin  avadanhgla tachiz olunmus
markazlarda tatbiq edilmalidir. Har FERINT inyeksiyasindan sonra sn az 30 dagiqa arzinda
alava tasirlar baximindan xast2 nazaratda saxlanimalidir.

Venadaxili inveksiya: FERINT venadaxilina vavas stiratla inyeksiya oluna bilar, 1 ml FERINT
(20 mg damir) hall olunmamig mahlulunu bir dagiga arzinda yeritmak thvsiya olunur (5 ml
FERINT mohlulu sn az 5 daq arzinda yeridilmalidir). Bir inyeksiyada maksimal 200 mg
FERINT yeridila bilar, bu migdardan ¢ox mahlul yeridilmamalidir. Istifads olunmayan ampulda
qalan FERINT mahlulu tullanmaldir.

Mfuziva: Hipotoniya va paravenoz inyeksiva riskini azaltmaq magsadila FERINT ampulunun
infuziya gaklinda veridilmasina Ostinlik verilir. Bu magsadla, 5 ml ampul (100 mq damir)
maksimum 100 ml 0,9%-1i NaCL mahlulu ila hall olunmahdir. 100 mq damir an az 15 dag,
200 mq damir an az 30 dag, 300 mq damir an az 1.5 saat, 400 mq 2,5 saata va 500 mq an az 3.5
saata yerilmalidir. Damirin maksimal tak dozas: Tmg/kg-dan gox clmamahdir, 500 mq damir
dozadan asil olmayaraq sn az 3,5 saata veridilmalidir,

Ampulda qalan, istifada clunmayan FERINT mahlulu wllanmalidir.

FERINT hemaodializ zaman: dializ aparatinin venoz goluna veridila bilsr. Venadail; inyeksiva
saklinda yeridilmalidir,

Atisusi vaziyvatlards istifadasi



Béyrak/qaraciyar gaugmazhifi: Boyrak va garacivar catismazhi@ olanlarda dozaya dilzaliy
edilmasina ehtiyac yoxdur.

Usaglarda istifadasi

Usaglarda istifadasinin tahliikasizliyina va effektivliyina dair kifayat gadar malumat yoxdur,
Yaghilarda istifadasi

Yasl xastalarda dozaya diizalis edilmasina garak yoxdur.

Dlava tasirlari

Malum olan alava tasirlarin rastgalma tezliyi agagidaks kimi tasnif olunmusdur:

Cox tez-tez: (=1/10); tez-tez (=1/100 va <1/10); bazan (=1/] 000 va <1/100); nadir (=1/10.000 va
<1/1.000); gox nadir {<1/10.000); malum olmayan (alda olan malumatlara asasan tayin etmak
miimkin deyil).

Dmmrun sisteminin xastaliklari

Madir: Anafilaktoid reaksiyalar

Sinir siteminin xastaliklari

Tez-tez: Dadbilmanin tranzitor pozulmasi (xlisusila afizda metal dadimin olmasi)

Bazan: Bas agrisi, baggicallanma

Nadir: Paresteziya, bayilma, yanma hissi

Ulrak-damear xastaliklari

Bazan: Hipotoniya va kollaps, taxikardiya va lirakdGyiinmanin artmas

Nadir: Hipertoniya

Tanaffiis sistemi, diy gafasi va divararligy organlarinn xasialiklari

Bazan: Bronxospazm, dispnoe

Mada-bagirsag xasialiklari

Bazan: Urskbulanma, qusma. garinda agn. ishal

Dari va darialin toxumann xasialiklari

Bazan: Qasinma, dvra, sapgi, eritema va ekzantema

Skelet-azala, birlagdirici toxuma va stmiik xasialiklari

Bazan: Dzale spazmlan, mialgiya

et xastaliklar va inveksiva nahivasinga bag veran dayiyikiiklar

Bazan: Chzdwrma, iisitma, qizarma, dis gafasinda afin va sixilma hissi. Inyeksiva nahiyasinda
sathi flebit, vanma hissi va siskinlik kimi dayisikliklar amala gala bilar.

Madir: Anafilaktoid reaksiyalar (nadir hallarda artralgiya ila miisayist oluna bilar), periferik
tdem, zaiflik, yorfunlug.

Tak-tak hallarda: Husun pozulmasi, angidem, oynaglarda siskinlik.

Doza haddinin asilmas:

Doza haddinin asilmas: hallarinda organizmin damirla yilklanmasi naticasinds hemosideroz
alamatlari yarana bilar. Bu diagnozla alagadar olaraq zardabda ferritin saviyyasinin va transferrin
saturasiyasinin mitsmadi olarag voxlanmas: favdal ola bilar. FERINT organizmda domirin
migdari normadan ¢ox olan xsstalara tayin olunmamahidir va zardabda ferritinin saviyyasi
normaya va ya ya normadan artiq saviyya ¢atdigda milalics dayandirilmalidar.

FERINT-in doza haddinin asilmas: v» ya venadaxilina sliratla yeridilmasi zaman hipotoniya, bag
agrisi, qusma, Grakbulanma, basgicallanma, artralgiva, paresteziya, qarinda va azalalarda agn,
tdem va kardiovaskulyar kollaps yarana bilar. Simptomlarin aksariyyati venadaxilina maye,
hidrokortizon va/va ya antihistamin preparatlarin yeridilmasi ila aradan galdinla bilar. Ttvsiya
olunan siiratls va daha az sliratls FERINT-in yeridilmasi simptomlar yUng0llasdirs bilar.

Buraxilis formasi

5 ml mahlul rangsiz | tip siss ampulda. 5 ampul iglik varaga ila birlikda karton quiuya
qablagdinilir,



Saxlanma soraiti
25°C-don asafy ofaq temperaturunda, quru, isigdan qorunan vo usaglarn ali gatmayan yerds
saxlamadq lazimdir,

Yararhlg miiddati
3il.
Yararhilig miiddati bitdikdan sonra istifada etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxihr,

Istehsu]l;:
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A S.
AS0 2. ve 3. OSB Alc OSB Mah. 2013 Cad. No.24 Sincan/ANKARA..

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. AS.
Mustafa Kemal Mah., 2119.5ck. No:3 D:2-3 06520, Cankaya/ ANKARA.



