KULLANMA TALIMATI
FOLITON 250 mg/5 mL surup
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir 5 mL’lik 6l¢ekte 250 mg ferrik amonyum sitrat (Ferrik amonyum
sitrat %20 oranninda elementel demir (III) (50 mg) igermektedir.)
o Yardimci maddeler: Siikroz, etil alkol, gilserin, sorbik asit, muz esansi, distile su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. FOLITON nedir ve ne icin kullanilir?
FOLITON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FOLITON nasu kullanilir?
Olast yan etkiler nelerdir?
FOLITON un saklanmast

SR WD

Bashklar yer almaktadar.

1. FOLITON nedir ve ne icin kullanihr?
FOLITON, her bir 6lgekte (5 mL) 250 mg ferrik amonyum sitrat igeren suruptur.

Demir eksikligi ve demir eksikligine bagli kansizlik (anemi) tedavisinde kullanilir. Ayrica
nekahat ve genel zafiyet hallerinde, gebelik ve emzirme doneminde demir eksikligini 6nlemek
amaciyla da kullanilabilir.

2. FOLITON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FOLITON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
e FEtkin maddeye veya ilacin igerdigi yardime1 maddelere karsi hassasiyetiniz varsa
e Demir eksikligi olmayan aneminiz varsa

e Doktorunuz sizdeki kansizligin nedeninin demir eksikligine bagli olmadigini bildirmis
ise
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e Doktorunuz sizde demir emilimi (hemokromatoz) ya da demir depolanmasi
(hemosideroz) bozuklugu oldugunu sdylemis ise

e Sindirim sistemi hastaliginiz (6rnegin: mide iilseri, iilseratif kolit, enterit, kalin barsak
iltihabi, pankreas iltihab1) varsa.

FOLITON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e Demir absorpsiyon bozuklugunuz varsa,

¢ Yag emilim bozuklugunuz (steatore) var ise

e Kismi olarak mideniz alindi ise (gastrektomi)

e AIDS hastasi iseniz

FOLITON kullanirken disler iizerinde leke olusumu goriilebilir. Ila¢ alindiktan sonra su veya
meyve suyu i¢ilmesiyle dis lekeleri dnlenebilir.

Demirli preparatlarda demir, kalin barsakta demir siilfiir haline gegerek diskiyr siyaha
boyayabilir. Bu kanamayla karigtirllmamalidir.

Doktorunuzun belirleyecegi 6zel durumlar disinda 6 aydan daha uzun siire kullanimindan
kagiilmalidir.

Cocuklarda demir igeren iiriinlerin yanhslikla alinmasi 6liimciil zehirlenmeye yol acabilir.
Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

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

FOLITON’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

e Demirli preparatlarla tedavi esnasinda ¢ay, siit, yumurta demir emilimini azalttifindan
birlikte alinmamali, alinmasi1 gerekiyorsa 2-3 saat once veya sonra alinmalidir.

e Agiz yoluyla yapilan demir tedavisinde FOLITON, bazen kusma ve ishale, yiiksek
dozlarda alindiginda da mide ve onikiparmak barsaginda yapabilecegi etkiye bagh
olarak kan kusulmasina yol agabilir. Bu etkileri dnlemek i¢cin FOLITON sadece yemek
arasinda veya yemekten hemen sonra ig¢ilmelidir.

Hamilelik
llacinizt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik 6ncesi demir depolari yetersiz olan kadinlarda demir takviyesi gerekir. FOLITON un
hamilelik {izerinde ya da yeni dogan ¢ocugun saglig1 tizerinde olumsuz etkisi yoktur.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Siitlinlize gececek demir miktarinin bebeginize zarar vermesi beklenmez. Ama yine de
emzirmekte oldugunuz bebeginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
FOLITON un ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

FOLITON’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her bir FOLITON, hacmin %10’u kadar etanol vardir; rnegin her dozda 10 mL biraya esdeger
veya 4 mL saraba es deger gibi. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararli olabilir. Hamile veya
emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi yliksek risk grubundaki
hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

FOLITON her dozunda (5 mL), 2,125 g siikroz igerir. Bu durum seker hastalarinda (diabetes
mellitus) g6z o6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Demirli preparatlarla tedavi esnasinda antiasitler, magnezyum trisilikat ve bikarbonat,
cay, slit, yumurta, oksalat ve fosfat igeren ilaglar, tetrasiklin tiirevleri ve florokinolonlar
demir emilimini azalttigindan birlikte alinmamalidir. Alinmas1 gerekiyorsa 2-3 saat
once veya sonra alinmalidir.

e Magnezyum ve karbonat gibi asit gidericiler (antasitler), kolesterol diisiiriicliler
(kolestiramin), demir tuzlarinin emilimini azaltir.

e E vitamini de FOLITON ile birlikte kullanilmamalidir.

e C vitamini ve demirin birlikte kullanilmas1 demirin emilimini arttirabilir.

e Tetrasiklin (bir antibiyotik) ve FOLITON’un bir arada kullanilmas1 gerekiyorsa bu
ilaglar iki saat ara ile kullanilmalidir.

e Demir, bakir baglayicilarin (penisilamin), parkinson i¢in kullanilan (levodopa), kan
basinci diisiiriiciilerinin erimesi i¢in kullanilan (metildopa), sentetik tiroid hormonlar1
(levotiroksin), kinolon grubu antibiyotiklerin ve kemik ilaglarinin (bifosfonatlar)
etkisini azaltir, FOLITON’un bu ilaglardan herhangi biri ile bir arada kullanilmas1
gerekiyorsa bunlar iki saat ara ile kullanilmalidir.

e FOLITON, kloramfenikol (bir antibiyotik) igeren ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. FOLITON nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
FOLITON surubun yemek arasinda veya yemeklerden sonra alinmasi tavsiye edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yoluyla alinir.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanima:
2-12 yas arasindaki ¢ocuklar:
e Doktorun tavsiyesine gore doz, gocugun agirligina gore her 5,5 kilo i¢in giinde 1 dlgek
seklinde hesaplanarak giinde 3 defa boliinmiis dozlarla verilmelidir.
e Koruyucu amagh kullanimda, ¢ocugun agirligina gore her 16 kilo i¢in glinde 1 6lgek
kullanilmasi yeterli olur.

Eriskinlerde kullanimau:
Koruyucu amagli kullanimda genellikle giinlik toplam 4 ol¢ek (giinde 2 defa 2 6lgek)
kullanilmas: yeterlidir.

Yashlarda kullanima:
Eriskinlerde uygulanan doz uygulanir.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Bobrek/ karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger FOLITON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla FOLITON kullandiysaniz
FOLITON u kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FOLITON’u kullanmay1 unutursaniz
FOLITON 'u almay: unutursamiz veya az miktarda aldiysaniz, unutulan dozlar: dengelemek icin

¢ift doz almayniz.

Daha sonraki normal alim saatinizde onerilen dozda yeniden almaya devam ediniz.
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FOLITON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
FOLITON ile tedavi sonlandirildiginda hicbir etki ile karsilasmaniz beklenmez. Eger bazi
etkiler oldugundan siipheleniyorsaniz doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, FOLITON un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FOLITON’u Kkullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Siddetli ishal ve karin agrist

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kusma

e Ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler cok seyrek
gortliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
e Mide bulantis1
e Mide agrisi
e Kabizlik

Bunlar FOLITON un hafif yan etkileridir.

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

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FOLITON’un saklanmasi
FOLITON 'u ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FOLITON 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz FOLITON’u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

OSEL ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Marag Cad. No:52
Beykoz/ISTANBUL

Uretim Yeri:

OSEL Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No:52
Beykoz/ ISTANBUL

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