KULLANMA TALIMATI

EMFER 100 mg/5 ml i.v. Ampul
Damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir ampulde (5ml); 100.0 mg (20 mg/ml) demir (III)’e esdeger
demir hidroksit siikroz kompleksi igerir

e Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EMFER nedir ve ne icin kullanilir?

EMFER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EMFER nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EMFER’in saklanmast

agrONE

Bashklar yer almaktadir.




1.EMFER nedir ve ne i¢in kullanilir?
EMFER, Demir III Hidroksit Siikroz kompleksi igceren, damar ici enjeksiyon i¢in kullanilan
inflizyonluk konsantre ¢ozelti iceren ampuldiir.

EMFER, steril, kahverengi, homojen ¢ozeltidir.

EMFER, 5 ml’lik infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti iceren 5 ampulliik ambalajlarda piyasaya
sunulmustur.

EMFER, demir takviyesinin gerekli oldugu demir eksikliklerinde kullanilan bir ilagtir.
EMFER, asagidaki durumlarda kullanilir:
e Agiz yoluyla alinan demir preparatlarinda emilim problemi yasandigi bilinen
hastalarda
e Demir depolarina hizla demir saglanmasi gerekli goriilen hastalarda
e Agiz yoluyla alinan demir preparatlarinin etkisiz oldugu aktif iltihapli barsak hastalig
olan hastalarda
e Agiz yoluyla alinan demir tedavisine uyum gosteremeyen hastalarda

2.EMFER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EMFER’I asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger,

e Enjeksiyon yoluyla uygulanan demir preparatlarina karst ya da igerdigi yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise,
Demir eksikligine bagli olmaya kansizliginiz var ise,
Demir fazlalig1 veya demir kullaniminda bozuklugunuz varsa,
Alerjik reaksiyonlara daha hassas olan astim, ekzema veya diger cilt alerjileriniz varsa,
Ag1z yoluyla alinan baska bir ilac1 kullaniyorsaniz,
Karaciger hastaligi veya sarilik gecirmisseniz,
Aniden veya siirekli tekrarlayan enfeksiyon durumunuz var ise,

EMFER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Diisiik demir baglanma kapasiteniz ve/veya folik asit yetersizliginiz varsa alerjik
reaksiyon riski nedeniyle dikkatli olmalisiniz.
e Karaciger yetmezliginiz varsa enjeksiyon yoluyla demir kullanimi1 sadece
doktorunuzun yarar/risk degerlendirmesine gore diisiiniilebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EMFER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
EMFER’in yiyecek ve igecekler ile bir etkilesimi yoktur.



Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz

EMFER hamileligin ilk ii¢ ayinda kesinlikle kullanilmamalidir. Hamileligin 3. aydan sonraki
doneminde doktor kontrolii altinda kullanilmasi gerekir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

EMFER ile emziren anneler iizerinde yeterli calisma bulunmamaktadir.

EMFER ile tedavi sirasinda emzirme, tibbi zorunluluk durumunda risk/yarar durumu goz
Oniine alinarak doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

EMFER kullanimi ile sersemleme, zihin bulanikligi ya da bas donmesi goriilebilir. Bu
sikayetleriniz varsa ara¢ ve makine kullanimi1 gibi dikkat ve konsantrasyon isteyen islerden
kaginmalisiniz.

EMFER’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her Sml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
EMFER agiz yoluyla aliman diger demir preparatlart ile birlikte alindiginda demir
preparatlarinin emilimi azalmaktadir. Bu sebeple beraber kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.EMFER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Viicudunuzdaki demir eksikligine ve viicut agirhiginiza bagh olarak ihtiyacimiz olan doza
doktorunuz karar verecektir.

Yetiskinlerde 1-2 ampul (100-200 mg) EMFER haftada 1-3 kez seklinde uygulanir. Doz
uygulama siklig1 haftada 3 defadan fazla olmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
EMFER sadece damar i¢ine enjeksiyon veya inflizyon yolu (damla damla uygulama) ile
saglik personeli tarafindan uygulanmalidir.

EMFER kesinlikle kas i¢i veya deri altina enjeksiyon ile uygulanmaz.

EMFER damar i¢i infilizyon i¢in 5 ml ampul %0.9 sodyum kloriir ile seyreltilir. Seyreltme i¢in
baska bir soliisyon kullanilmaz.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Demir slikrozun ¢ocuklarda kullanimina iliskin yeterli ¢alisma bulunmamaktadir. Bu sebeple
EMFER c¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
EMFER vyaslilarda, eriskinlerde kullanilan doz ile ayni olarak kullanilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi bulunmaktadir. Hemodiyaliz hastalarinda
toplam doz, 10 dozda uygulanacak sekilde 1000 mg’dir. Gerekirse Onerilen doz tekrarlanabilir.
Doz uygulama siklig1 haftada 3 defadan fazla olmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda yarar-risk degerlendirilmesinden sonra kullanilmalidir.

Eger EMFER 'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EMFER kullandiysaniz:

EMFER den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EMFER’i kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz; tansiyon diismesi, bas agrisi, kusma,
bulanti, bas donmesi, eklem agrisi, karincalanma, karin agrisi, kas agrisi, 6dem ve kalple ilgili
rahatsizliklar goriiliir.

6 yas alt1 cocuklarda demir iceren iirlinlerin yanhshkla alinmasi fatal (6liimciil)
zehirlenmelere yol acar. Bu nedenle bu ilaglar1 ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.
Asirt dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir danismay1 derhal arayimiz.

EMFER’i kullanmay1 unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulatmaymniz (almayiniz).

EMFER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
EMFER tedavisini birakmayi diisiiniiyorsaniz, once doktorunuza danisiniz. Bu iiriliniin
kullanimuyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.



4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi EMFER’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bagisikhik sistemi bozukluklar:

Seyrek: Alerjik reaksiyonlar (nadiren eklem agris1 dahil) kurdesen

Sinir sistemi bozukluklar

Yaygin: Tat almada gecici degisiklik (6zellikle metalik tat)

Yaygin olmayan: Sersemleme, bas agrisi

Seyrek: Karincalanma hissi, uyusma

Izole vakalar: Dikkat azalmasi, dalginlik, zihin karisiklig

Kalp ve damar bozukluklar:
Yaygin olmayan: Kan basincinda diigme ve kollaps, kalp atiminin hizlanmasi ve ¢arpinti

Akciger ve solunum yollar1 bozukluklar:
Yaygin olmayan: Hirilti, nefes almada zorluk

Mide ve bagirsak bozukluklar:
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, karin agrisi, ishal

Deri ve deri alti doku bozukluklar:
Yaygin olmayan: Kasint1, dokiintii, kizariklik

Kas, kemik ve eklem bozukluklar:
Yaygin olmayan: Kas kramplari, kas agrist

[zole vakalar: Eklemlerin sismesi

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin bozukluklar

Yaygin olmayan: Ates, titreme, kizarma, gogiis agrisi, enjeksiyon yerinde yanma ve
gerginlik

Seyrek: Eller ve ayaklarin sigsmesi, yorgunluk, zayiflik, genel olarak hastalik
hissi

Izole vakalar: Sirt agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5.EMFER’in saklanmasi
EMFER’i cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Dondurmayiniz.
Uriinii actiktan sonra hemen kullaniniz.
%0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltildiginde hemen kullaniniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EMFER i kullanmayiniz.
Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EMFER’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi Biem ila¢ San. ve Tic. A.S.
Anittepe Mah. Turgut Reis Cad.No:21
06570 Tandogan-ANKARA/TURKIYE

Tel: (0312) 230 29 29
Faks: (0312) 230 68 00

Uretim yeri Mefar Ilag Sanayii A.S.
Kurtkdy-Pendik/ Istanbul

Bu kullanma talimati --- tarihinde onaylanmustir.



