Dogum sonrasi donemde
demirin yeterli alinmasi
hem anne hem de

COCuK Icin onemlidir.

s ferinject’




5 kadindan en az 1'inde dogumda ve dogum e aYAvNNey
sonrasinda demir eksikligi veya anemisi
gorulmektedir.’

e ke rboksimaltoz

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.

Farkl calismalardan elde edilen sonuclara gore anemi prevalansi
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() ferinject

demir karboksimaltoz

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.

- S
¥ ABD'nin12 eyaletinde 59.428 kadin, bebek ve cocugun dahil edildigi
Ozel bir beslenme programinin retrospektif kohort analizi.

T Bir Alman hastanesinde (1993-2008) yillar arasinda dogum yapan
43.807 kadinin perinatal islem verileri.

¥ Madrid Universitario del Tajo Hastanesi'nde, dogum sonrasi hemoglobin
testi uygulanan 1415 hasta calismaya dahil edildi.

Kisaltmalar:
DSO = Diinya Saglik Orgiti

Referanslar:

1. WHO. Guideline: Iron Supplemetation in Postpartum Women. 2016

2. Bodnar LM et al. Am J Obstet Gynecol. 2001;185(2):438—-443

3. Bergmann RL et al. Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2010;150(2):126—131
4. Medina Garrido C et al. J Obstet Gynaecol. 2018;38(1):55-59




Gebel_ik.te gér[]!_en :cmemi, postpartum ferinject
aneminin en guclu belirleyicilerinden biridir." M

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.

f Q-

Oral demir tedavisine ragmen DE ve DEA olan kadinlar* (%)
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1. trimester 2. trimester 3. tfrimester

3 gebe kadindan 2'sinde oral demir tedavisine ragmen
3. trimesterde demir eksikligi gorulmektedir.?
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Not:

*DE: 1. veya 3. trimesterde ve dogumda Serum ferritin <12/uL ve
Hb <110g/L, 2. trimesterde Hb <105g/L.

* Katalonya, Ispanya'daki Universitari Sant Joan de Reus Hastanesi
Kadin Hastaliklari ve Dogum Birimi'nde terapétik dozlarda oral demir ile
tedavi edilen ve calismaya alinan 209 hastanin boylamsal ¢alismasi

Kisaltmalar:
DE = Demir Eksikligi; DEA = Demir Eksikligi Anemisi

Referanslar:

1. WHO. Guideline: Iron Supplemetation in Postpartum Women. 2016
2. Arija V et al. Public Health Nutr. 2013;16(8):1371-1378

ferinject

demir karboksimaltoz

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.

X9



Postpartum aneminin nedenleri i) ferinject
Ve riSk faktérleri1 #2157 demir karboksimaltoz

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.

/ Tibbi gecmis QL
* Dogum oncesi DE ve DE/A * B12 eksikligi * Multipara
* Dogumda akut kanama * Hemoglobinopatiler » Cogul gebelik
» Folik asit eksikligi  Gebelik esnasinda kan kaybl

\_ J

Sosyo/kulturel Bozulmus demir
. Yagam tarz Q- ~ faktorler — Q- /~ emilimi — Q-
* Yetersiz beslenme veya » Sosyo-ekonomik durumu » Inflamatuar bozukluklar
yetersiz demir alimi dusuk olan kadinlar o "
- Bulasici hastaliklar
- Vejetaryen beslenme - Gelismekte olan Ulkelerden | _
gelen gocmenler - Gastrointestinal hastaliklar

» Kan bagisi
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() ferinject

demir karboksimaltoz

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.

X9

Kisaltmalar:
DE = Demir Eksikligi; DE/A = Demir Eksikligi Anemisi

Referans:
1. Milman N. Ann Hematol. 2011;90(11):1247-1233




Gelismekte olan tlkelerde, & (i) ferinject
Anemi ve kanama, anne olumlerinin onde '
gelen dogrudan ve dolayli nedenlerindendir.’<

e ks rboksimaltoz

' Bu ila¢ ek izlemeye tabidir.

2010-2011 yillari arasindaki 2003-2009 vyillar arasindaki
anne olumlerinin anne olumlerinin
%26,7°S % 73U
diger nedenlere bagli iken’; obstetrik nedenlere bagl iken?;
%50’s] %381
o Sl o ]

anemiye bagh olumlerdir* kanamaya bagli olumlerdir?#
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ferinject’

demir karboksimaltoz

' Bu ila¢ ek izlemeye tabidir.

- S
* Afrika, Asya, Latin Amerika ve Orta Dogu'daki 29 tlkede bulunan

359 saglik kurulusuna kayith 314.623 gebenin dahil edildigi,

anne ve yenidogan sagligi arastirmasinin ikincil analizine gére

457 maternal 6lum rapor edilmistir.

Bazi kadinlarin 6liumune yol agan birden fazla neden bulunmaktaydi.

Maternal olumlerin diger nedenleri; sitma / dang hummasi (%16),
akciger hastaligl (%14), karaciger hastaligi (%12), HIV, AIDS ve
HIV sendromu (%12), kalp hastaligi (%10), bobrek hastaligi (%3)
ve kanser (%3) idi.

¥ Diinya Saglik Orgitii'niin mortalite veri tabanina dayall yayinlanan
makalelerden ve 115 Ulkeden alinan 417 veri seti de dahil olmak
Uzere elde edilen 60.799 maternal oliumu iceren bir analiz.

Maternal 6lumlerin diger nedenleri arasinda hipertansif bozukluklar
(%19), sepsis (%15), kurtaj (%11), emboli (%4), diger dogrudan nedenler (%13) vardi.

Referanslar:

1. Lumbiganon P et al. BJOG. 2014;121(51):32—-39
2. Say L et al. Lancet Glob Health. 2014;2:e323-233




Po§tpartum DE/A annede ferinject
saglik sorunlarina yol acabilir.’?

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.

DE/A kadinlarin yenidogan bebeklerine bakmakta zorluk cekmelerine neden olabilir
ve anne ile bebek arasindaki duygusal baglari tehlikeye atabilir.™

Emzirme

e Y
- Daha az sut Uretimi ve kisa laktasyon suresi’
» Anne sutundn immunolojik ve beslenme bilesenlerindeki
degisiklikler?

7 \_ Y,

Psikolojik

. Artan duygusal dengesizlik ve Gzuntl, dogum sonrasi
@@ depresyon riskinin anne-gcocuk etkilesimini potansiyel
olarak etkilemektedir.®

» Fiziksel ve bilissel performansta bozulma;
K Hayat kalitesini azaltir.’ j




() ferinject’

demir karboksimaltoz

' Bu ila¢ ek izlemeye tabidir.

X9

Kisaltmalar:
DE/A = Demir Eksikligi / Anemisi;

Referanslar:

1. Di Renzo GC et al. Womens Health. 2015; 11(6):891-900
2. Franca EL et al. J Matern Fetal Neonatal Med. 2013;26(12):1223—-1227

3. Milman N. Ann Hematol. 2011:90:1247—-1253




DE/A'nin fetus ve yenidogan gelisiminde G ferinject
onemli zararl etkileri olabilir.'?

e ks rboksimaltoz

' Bu ila¢ ek izlemeye tabidir.

f Q-

Yenidoganlarda
@ @ DE/A artis riski?

f Q/D(]g,i]k dogum agirligi r Q-

ile iliskili gecikmis |

nérokognitif gelisim ve Artan perinatal

egitim hayatindaki Olum oranlari®
J basarisizliklar’

Psikomotor gelisim
bozukluklar!’

Bilissel performans
bozukluklar’
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(&) ferinject

demir karboksimaltoz

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.

X9

Kisaltmalar:
DE/A = Demir Eksikligi / Anemisi

Referanslar:

1. Radlowski EC and Johnson RW. Frontiers in Human Neuroscience. 2013;
7(585):doi:10.3389/fnhum.2013.00585
2. Abu-Ouf NM and Jan MM. Saudi Med J. 2015;36(2):146—149




Postpartum donemde DE/A tedavisi icin

tani algoritmasi’-

Q
f Postpartum DE/A
* Hb <11.0 g/dL Postpartum - 1. hafta

&Hb <12.0 g/dL Postpartum - 8. hafta J

\/

Asagidaki durumlarda
tedaviyi dusunun;

Hayir

* Prepartum DE/A

» Dogumda asir1 kan kaybi

Evet

G ferinject

demir karboksimaltoz

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.

Serum ferritin olcumu

> Dogumdan 6 hafta sonra*

\/

Serum ferritin <30ug/L
(demir depolarinin tikendigini
% 90 oraninda kesinlestirir)

AS



() ferinject

demir karboksimaltoz

' Bu ila¢ ek izlemeye tabidir.

X9

Not:

* Dogumdan 6 hafta sonra serum ferritin 6lcimu yanlis normal ve
yanls yuksek okumalara yol acabilir.

Kisaltmalar:
Hb = Hemoglobin; DE/A = Demir Eksikligi / Anemisi

Referanslar:

1. Milman N. Ann Hematol 2012;91:143—154
2. Breymann C et al. Arch Gynecol Obstet. 2010;282:577-580




Ferinject® postpartum DE/A tedavisinde oral
demire karsi ustun etkinlik gostermistir.'4

g Hb =12 g/dL* olan hastalar (%)

% Ferinject®

Q

% Demir siilfat p T
*p<0.05; 1p<0.01; Ip<0.00"
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ferinject’

e ks rboksimaltoz

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.

-

Serum ferritin (Og/L)

\_

Q-

Serum ferritin (haftalik)

% Ferinject®

Z Demir stilfat
*n<0.0001

600

300

0
Tarama Baslangic 1. hafta 2. hafta 4. hafta 12. hafta
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Not:

* Postpartum demir eksikligi anemisi olan kadinlarda Ferinject®
(ortalama toplam IV demir dozu 1403 mg, n = 174) ve oral demir sulfatin
(ortalama toplam oral demir dozu 6764 mg, n = 178) karsilastirildigi 6 haftalik,
randomize, kontrollu bir calisma.

* Haziran 2004'ten Agustos 2005'e kadar Polonya, Romanya ve Rusya'da
20 merkezde gerceklestirilen faz lll, randomize, kontrollt, paralel grup,
acik etiketli calisma.

Kisaltmalar:
Hb = Hemoglobin; DE/A = Demir eksikligi/anemisi; sk = Serum ferritin

Referanslar:

1. Van Wyck DB et al. Obstet Gynecol. 2007;110:267—-278
2. Breymann C et al. Int J Gynecol Obstet. 2008;101(1):67—/3

() ferinject’

demir karboksimaltoz

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.
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Tek bir doz Ferinject®

demir karboksimaltoz

hemoglobin ve serum ferritini oral demire

gore daha fazla artirmaktadir.’

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.
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() ferinject

demir karboksimaltoz

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.

X9

Not:

* Demir eksikligi anemisi olan (Hb <10 g/dL) 120 dogum sonrasi kadinda Ferinject®
ve demir stikrozun etkililigi ve gavenliligini karsilastirmayi amaglayan prospekiif,
tek merkezli bir calisma.

Kisaltmalar:

Hb = Hemoglobin;
sk = Serum Ferriin

Referans:
1. Sharma N et al. J Obstet Gynaecol India. 2017;67(4):253-257




erinject . ferinject’
postpartum kadinlarda iyi tolere edilir.*

' Bu ila¢ ek izlemeye tabidir.

= %1 hastada rapor edilen ilaca bagli yan etkiler

° Q-
8 f Ferinject® Demir siilfat
e (h=142) (n=147)
> |
. Urtiker 4 (%2.8) 1 (%0.7)
% é ................................................................................................................................................................................
é/ Kabizlik 0 16 (%10.9)
%% ................................................................................................................................................................................
%% Mide bulantisi 2 (%1.4) 3 (%2.0)
Z// ................................................................................................................................................................................
%10.6 Z% Abdominal / gastrointestinal agri 1 (%0.7) 5 (%3.4)
(o) - O
=
S éé Kas kramplari 2 (%1.4) 0
‘. 5 e~ @00 |
.
%/? %/é Tat alma bozuklugu 2 (%1.4) 0
//% 2F. 00 | e D
Zé % Z Bas agrisi 2 (%1.4) 1 (%0.7)
/ / Z/ 4 ................................................................................................................................................................................
%% ,%/é Alanin aminotransferans (ALT) artisi 1 (%0.7) 6 (%4.1)
%/; g% ................................................................................................................................................................................
// é éé Aspartat aminotransferaz (AST) artisi 1 (%0.7) 3 (%2.0)
. 5 \_ J
Ferinject® Demir stilfat
(n=15) (n=32)
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ferinject’

demir karboksimaltoz

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.

X9

Not:

*Calisma ilaci ile iligkili olarak tanimlanmustir

* Postpartum kadinlarda demir eksikligi anemisinin tedavisi icin
Ferinject®in oral demir silfat ile etkililigi, gtivenliligi ve tolere
edilebilirligini karsilastirmayi amaclayan ¢cok merkezli, randomize,
kontrolll, acik etiketli bir calisma. Dogumdan 10 gun sonra 10 g/dL
veya daha az hemoglobin ile 291 kadin, 15 dakika veya daha az
intraven®z olarak Ferinject® 1000 mg veya daha az intravendz olarak
almak Uzere haftada bir hesaplanmis degistirme dozu (maksimum 2500 mg)
veya 6 hafta boyunca glinde U¢ kez demir sulfat 325 mg olarak randomize edildi.

Referans:
1. Seid MH et al. Am J Obstet Gynecol. 2008;199(4):435.e1-7




erinject: ferinject’
oral demire kiyasla uygun bir tedavi
secenegidir.™*

e ks rboksimaltoz

' Bu ila¢ ek izlemeye tabidir.

1000 mg Ferinject® ile %99’a kadar kirmizi kan hucresi yararlanimi.

Ay' 1.GUn

Feri nject® ‘— ............. —

@969 000000000000000000002 §
00000000000000000000 :
Oral demir 00000000000000000000 :
2 tabletigiin 00000000000000000000 g

00000000000000000000 §
/. hafta §
S ® © © © © © © © 6 © © © © o © © o o o o §
®© ©6 6 ¢ © ¢ © © © ©¢ © © © © 0 © o © O O
Oral demir ® © 06 06 06 0 06 06 0 06 06 0 06 0 0 0 0 0 0 o
’ ®© © © © © © © 6 ¢ © 0 © © © © © © o o o
1 tablet/gun ® © © © © © © 6 ¢ © © © © © © o © o o o
_ 14. hafta.ya kadar
100 tablet %10 biyoyararlanim

100 mg elementer demir
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Referanslar:

1. Ferinject® KUB
2. Maltofer® KUB
3. Ferrous KUB
4. Ferrous KUB

ferinject’

demir karboksimaltoz

' Bu ilac ek izlemeye tabidir.

X9




Ferinject®, IV infuzyon veya IV enjeksiyon
olarak uygulanabilir.’

i) ferinject

demir karboksimaltoz

' Bu ilag ek izlemeye tabidir.

~ IV infuzyon’ Q-
Doz Seyreltme’ Uygulama suresi
~ s20tos00mg | t-100m  6dakka
>500 to 1000 mg 1 -2 ¥ W % W N

o
s IV enjeksiyon

Doz ‘ Uygulama suresi - Haftada bir defadan fazla

........................................................................................................................................................................ 1000 mg demir uygulanmaz1

O
®
-
®
®
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ferinject’

demir karboksimaltoz

' Bu ila¢ ek izlemeye tabidir.

X9

Kisaltmalar:
IV = Intravenoz

Referans:
1. Ferinject® KUB




Ferinject®: Dustk doz IV demir ile ferinject

karsilastirildiginda; i/
vB ila¢ ek izlemeye tabidir.

Venofer®
demir = 2.5 saat
sukroz?

5 x 30 dakika (tek seferde uygulanabilen maksimum 200 mg demir dozu)

Ferinject® -
ferrik — 15 dak'ka
karboksimaltoz®

1 x 15 dakika (tek seferde uygulanabilen maksimum 1000 mg demir dozu)

1000 mg demir tedavisi icin daha az hasta
ziyareti ve daha kisa uygulama suresi saglar.

@
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ferinject’

demir karboksimaltoz

' Bu ila¢ ek izlemeye tabidir.

X9

Kisaltmalar:
IV = Intravenoz

Referanslar:

1. Christoph P et al. J Perinat Med. 2012;40(5):469-474

2. Venofer® KUB
3. Ferinject® KUB




&) ferinject

demir karboksimaltoz

' Bu ila¢ ek izlemeye tabidir.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlart TUFAM'a bildirmeleri beklenmektedir.

Ferinject® Kisa Uriin Bilgisi: FORMULU: Bir Ferinject® i.v. enjeksiyon/inflzyon icin cozelti (10 ml) demir karboksimaltoz formunda 500 mg (50mg/ml) demir icerir. ENDIKASYONLARI: Ferinject®,siralanan
durumlarda gorulen demir eksikliginin tedavisinde endikedir: Klinik olarak demir depolarina hizla demir saglanmasi gerektiginde,oral demir preparatlarinin etkisiz oldugu veya kullanilamadigr durumlarda,oral
demir tedavisine uyum gosteremeyen aktif enflamatuvar bagirsak hastali§i olanlarda,eritropoietin tedavisi alan veya almayan kronik bdbrek hastalarinda KONTRENDIKASYONLARI: Hastanin Ferinject®’e
ya da onun bilesenlerinden herhangi birine hipersensitivitesinin bulundugunun bilinmesi durumunda,demir eksikliginden kaynaklanmayan anemi varliginda(érnegin diger mikrositik anemiler),asiri demir
yUklenmesini ya da demir kullanimindan kaynaklanan rahatsizliklari gésteren kanitlar olmasi durumunda,hamileligin ilk trimesterinde kontrendikedir. UYARILAR/ONLEMLER: Parenteral uygulanan demir
preparatlari asiri duyarlilik reaksiyonlara sebep olabilir. Bu nedenle, kardiyo-pulmoner resusitasyon donaniminin hazirda bulunmasi gerekmektedir. Eger tedavi sirasinda allerjik reaksiyon bulgulari
g6zlemlenirse uygulama hemen durdurulmalidir. Seyreltiimemis Ferinject® ¢cok az miktarda da olsa aliminyum icerdiginden diyalize giren hastalarda bu durum dikkate alinmalidir. Hemodiyaliz hastalarinda
gunluk maksimum tek doz 200 mg’i asmamalidir. Karaciger hastalarinda Ferinject®, ancak cok gerekli oldugunda yarar/risk degerlendirmesinden sonra kullaniimaldir. Ferinject®’in cocuklarda kullanimi
arastinimamistir. Bu nedenle 14 yasin altindaki cocuklarda Ferinject® kullanimi 6nerilmemektedir. Yaslilarda Ferinject® kullanimi sirasinda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur, yetiskinlerde oldugu gibi
normal doz uygulanmalidir. Haftallkk 1000 mg (20ml)’dan daha fazla uygulama yapimamalidir. Gebelik kategorisi: ilk trimesterde X, ikinci ve Ucuncu trimesterde C. Ferinject® yalnizca intravendz yoldan
uygulanmali, intramuskUler veya subkutan yoldan uygulanmamalidir. YAN ETKILER/ADVERS ETKILER: Yaygin gozlenen yan etkiler;bas agrisi,bas dénmesi,mide bulantisi, abdominal agri,
kabizlik,ishal,enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari, ras, Kan fosforunda gegici disus, alanin aminotransferaz artisi ILAG ETKILESMELERI: Diger tim parenteral demir preparatlarinda oldugu gibi, Ferinject®,
oral demir preparatlariyla birlikte kullanildiginda oral demir absorpsiyonunu azaltabilir. Bu nedenle oral demir tedavisine Ferinject® uygulamasi bittikten en erken 5 gun sonra baslanmalidir. KULLANIM
SEKLI VE DOZU: Ferinject®'in yeterli toplam dozu her hasta icin hastanin kilosu ve hemoglobin seviyesine gére ayri ayri hesaplanmalidir ve bu doz asiimamalidir. Toplam dozun belirlenmesi icin Kisa Urdin
Bilgisindeki tablo kullaniimalidir. Hb seviyesi 14g/dL Uzerinde olan hastalarda baslangi¢c dozu olarak 500 mg demir verilmeli ve doz tekrari yapiilmadan 6nce demir parametreleri kontrol edilmelidir. Tedavi
sonunda demir seviyelerinin dlzeldiginden ve bu seviyelerin korundugundan emin olmak icin duzenli degerlendirmeler yapilmalidir. Tek doz Ferinject® uygulandiginda bu doz gunlik 1000mg’i (20ml)
asmamalidir. Haftada 1000 mg’dan (20ml) fazla uygulanmamalidir. Ferinject sulandirimadan intravendz enjeksiyon yoluyla maksimum 1000 mg’a kadar uygulanabilir (doz kilogram basina 15 mg’i
asmamalidir). 200-500 mg’lik uygulamalarda Ferinject®’in uygulama hizi 100mg/dk olmalidir. 500-1000 mg’lik uygulamalarda uygulama suresi en az 15dk olmalidir. Ferinject intraventz damla inflzyon
yoluyla maksimum 1000 mg’a kadar uygulanabilir (doz kilogram basina 20 mg’t asmamalidir). Ferinject® sadece intravendz yoldan uygulanir: bir defada intravendz enjeksiyonla, bir hemodiyaliz seansi
sirasinda seyreltilmemis halde dogrudan diyalizdrin vendz ucuna ya da damla inflzyonuyla uygulanabilir. Ferinject® damla inflzyonuyla uygulandiginda, yalnizca steril % 0.9 sodyum klorur ¢dzeltisiyle, Kisa
UrUin Bilgisinde belirtildigi sekilde seyreltimelidir. Ferinject® yalnizca intravendz yoldan uygulanmali, intramuskdler veya subkutan yoldan uygulanmamalidir. DOZ ASIMI VE TEDAVISI: Ferinject®’in, demir
acigini kapatmak icin gereken miktardan daha fazla miktarda uygulanmasi, depolama bdlgelerinde demir birikimine ve sonuc¢ olarak da hemosideroza yol acabilir. Serum ferritin ve transferrin doygunlugu
gibi demir parametrelerinin izlenmesi, demir birikimini teshis etmede yardimci olabilir. Eger demir birikimi séz konusu olursa bir demir selatérinin kullaniimasi distntlebilir. SAKLAMA KOSULLARI: Uriind
orijinal ambalajinda saklayiniz. 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sogutmayiniz ve dondurmayiniz. Raf mri 36 aydir. UYARILAR: Kullanmadan 6nce flakonlari herhangi bir tortu ya da hasar olup
olmadigini tespit etmek icin gdrsel olarak denetleyiniz. Sadece, tortusuz ve homojen ¢dzelti iceren flakonlar kullaniniz. Her Ferinject® flakonunun yalnizca tek kullanimi éngéralmusttr. Kullaniilmamis drtnler
ya da atik maddeler tekrar kullaniimamalidir. TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI: Bromobutil lastik tipali ve aliminyum kapakli Tip | cam flakon icerisinde 10 ml ¢ozelti.1 ve 5 flakonluk
ambalajlarda sunulmaktadir. FIYAT: Ferinject® 500mg/10ml 508,98 TL (Aralik 2020) RUHSAT TARIHI ve NUMARASI: 13/09/2012-No:134/5 RUHSAT SAHIBI VE ADRESI: Vifor France SA
Neuilly-sur-Seine/Fransa lisansiyla Abdi Ibrahim llag San. ve Tic. A.S. Resitpasa Mahallesi, Eski Blytukdere Caddesi No:4 34467, Maslak/Sariyer/istanbul. RECETE ILE SATILIR. Daha genis bilgi icin firmamiza
basvurunuz.
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