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KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GYNOFERRO SANOL Kkapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir kapsiil icerigi;

Demir (IT)-glisin-siilfat-kompleksi 567.66 mg (=100 mg Fe**’ye esdeger)
Folik asit. 0.50 mg

Vitamin B12 2.50 ug

Yardimc1 maddeler:
Laktoz 1 H,O 28.65 mg
Sodyum nisasta glikolat 7.00 mg

Yardimci maddeler icin 6.1."e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil
Gri-kahverengimsi, enterik kapl pelletler ve sarimsi-portakal rengi mini tablet iceren, seffaf

kirmizimsi pembe govdeli kapsiil.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar

Yetiskinlerde ve 6 yas ve iizeri (20 kg viicut agirligindan itibaren) ¢cocuklarda
® Anemi gelisip gelismemesine bakilmaksizin gizli ve agik-belirgin demir eksikliginde
¢ Cocuklukta, gebelik ve laktasyonda, diyetle diisiikk demir alimi olan kisilerde, akut ve
kronik kan kaybinda goriilen demir eksikligi anemisinde
e Ozellikle hamilelik ve laktasyon donemindeki, demir, folik asit ve vitamin B, destegi
olmak iizere degisik kokenli demir eksiklikleri ile, demir eksikligi anemisinin tedavisi

ve profilaksisinde endikedir.

1

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/gyno-ferro-sanol-100mg05-mg25-mcg-kapsul-30-kapsul-8699587161086/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/gyno-ferro-sanol-100mg05-mg25-mcg-kapsul-30-kapsul-869958716 1086/

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi :

Yetigkinlerde ve 6 yas ve iizeri (20 kg viicut agirhigindan itibaren) cocuklarda 1 kapsiil
kullanilir. Belirgin demir eksikliginde yetiskin ve 15 yasindan biiyiik genc¢lerde veya 50 kg’dan
fazla viicut agirligi olan genclerde doktor tavsiyesine gore doz giinde 2-3 kapsiile cikarilabilir.

Giinliik 5 mg Fe+2/kg doz agilmamalidir.

Hemoglobin degerleri normale dondiikten sonra (aneminin siddetine bagh olarak genellikle ilk
10 hafta icinde ) serum ferritin degerlerine bakilarak viicut demir depolar1 yenileninceye kadar

oral demir tedavisine devam edilmesi gerekir. Bu siire 3-6 ay siirebilir.

Uygulama sekli:

Kapsiiller, yeterli miktarda su ile ¢ignenmeden yutulmalidir.

Kapsiiller, sabah a¢ karnina (kahvaltidan yaklasik 1 saat dnce) , yemeklerden yaklasik 2 saat
saat Oonce veya sonra alinmalidir.

Yutma problemi oldugunda ya da bir kapsiiliin yutulmasi istenmiyorsa, kapsiil icerigi kapsiil
olmadan da alinabilir. Kapsiil iki elle ¢ekmek suretiyle agilarak icerigi bir kasiga bosaltilir.

Kapsiil igeriginin alimindan sonra yeterli 6l¢iide su i¢ilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Siddetli bobrek hastaligina bagh eritropoietin eksikligi durumunda, GYNOFERRO SANOL,
eritropoietin ile birlikte verilmelidir.

Karaciger fonksiyonunda bozukluk goriilen hastalarda ve alkolizm sorunu bulunan hastalarda

dikkatli kullanilmalidir

Pediyatrik popiilasyon
GYNOFERRO SANOL, 6 yas altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir (bkz. 4.3).

Geriyatrik popiilasyon
Geriyatrik hastalarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

e Etkin maddeye veya ilacin icerdigi yardimci maddelere karsi hassasiyeti olan
kisilerde,

o (Ozafagal striktiir,

e Herediter hemokromatoz (tip 1-4)

e Sekonder hemosideroz (demir birikimi bulgular1 olan kronik hemoliz, talasemi ve
diger hemoglobinopatiler)

e Demir kullanim bozukluklar1 (6r. sideroblastik anemiler, kursun anemisi)

e Tekrarlayan kan nakillerinde,

e 6 yasin altindaki ¢cocuklarda (20 kg viicut agirliginin altinda) kullanilmamalidir.

4.4. Ozel Kullamm Uyarilar1 ve Onlemleri

- Mevcut gastrointestinal hastaligi olan (6rn inflamatuvar barsak hastaligi, intestinal
striktiir, divertikiil, gastrit, mide ve barsak iilserleri) hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

- GYNOFERRO SANOL’tin farmasotik yapist nedeniyle midede demirin
serbestlesmesi engellendiginden hasta uyumu yiiksektir. (Bakiniz boliim 5.2)

- Eritropoetin gerektiren kronik bobrek hastaligi olan hastalarda, oral aliman demir
emilimi kotii oldugundan demir intravendz olarak verilmelidir.

- Agr bir bobrek rahatsizligina bagl ikincil eritropoietin yetersizliginde GYNOFERRO
SANOL iin eritropoietin ile birlikte alinmasi gerekir.

- Ogzellikle; demir eksikligi yahut anemisi aciklanamayan yasi ilerlemis insanlarda
oncelikle demir eksikligi nedeninin yahut hemoraji kaynaginin arastirilmasi
gerekmektedir.

- Yiksek dozda alinmasi 6zellikle ¢cocuklarda zehirlenmelere yol acar.

- Demir preparatlar ile tedavi sirasinda dislerde renk degisimi goriilebilir. Tibbi iiriiniin
kullaniminin sona ermesinin ardindan, bu renk degisimi ya kendiliginden gecer ya da
dis macunu veya sodyum bikarbonat (yemek sodasi) ile fircalama veya profesyonel
olarak dislerin temizletilmesi sayesinde uzaklastirilir.

- lzole By, vitamini eksikliginin sonucu olarak (6rnek: asil faktor eksikliginin sonucu)

megaloblastik anemide dikkatli olunmalidir.
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- Siddetli megaloblastik anemi durumlarinda yogun bir sekilde siyanokobalaminle
tedavi edildiginde hipokalemi, trombositoz ve ani 6liim riskini arttirabilir.

- GYNOFERRO SANOL, Ilaktoz monohidrat icerir. Nadir kalitimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz-malabsorpsiyon problemi
olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

- GYNOFERRO SANOL, her bir kapsiilde 7 mg sodyum nisasta glikolat icermektedir.
Bu durum kontrolli = sodyum diyetinde olan hastalar icin gozoniinde
bulundurulmalidir.

- Alkolizm, karaciger fonksiyon bozuklugu ve bobrek hastaligi varliginda dikkatli
kullanilmalidar.

- Leber hastalig1 (erken herediter optik sinir atrofisi) varlifinda ani ve ciddi optik atrofi
riskini arttirabileceginden bu hastalarin GYNOFERRO SANOL kullanimi 6nerilmez.

- Vitamin B12 diizeyi diisiik veya diismekte olan hastalarda, GYNOFERRO SANOL ile

yapilan 3 aydan uzun siireli tedavi, geri doniisiimsiiz nérolojik hasara neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Demir tuzlarinin intravenoz kullanimi
Intraven6z demir kullanimi, oral yolla demir kullanimi ile es zamanli olursa hipotansiyona,
hatta transferin doygunluguna bagli olan demirin hizli salimi nedeniyle bayilmaya bile neden

olabilir. Bu nedenle kombinasyon 6nerilmez.

Doksisiklin:
Demir tuzlarinin oral yoldan kullanimi, doksisiklin’in enterohepatik sirkiilasyonunu ve

emilimini engeller. Bu kombinasyondan kacinilmalidir.

Asagidaki kombinasyonlar doz ayarlamasi gerektirebilir:
Demir selatlama ile pek ¢ok ilacin absorpsiyonunu inhibe eder. Bu nedenle asagida bahsedilen
ilaglarla GYNOFERRO SANOL alim:1 arasinda miimkiin oldugunca uzun bir aralik

birakilmalidir.
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Fluorokinolonlar

Demir tuzlar1 fluorokinolonlar ile birlikte kullanildiginda, emilimin sonucu belirgin derecede
hasar goriir. Norfloksasin, levofloksasin, siprofloksasin, gatifloksasin ve ofloksasin emilimi
demir tarafindan %30 ve %90 arasinda engellenir. Fluorokinolonlar, GYNOFERRO

SANOL’den en az 2 saat once veya en az 4 saat sonra verilmelidir.

Metildopa (L-form):
Demir glisin siilfat metildopa ile eszamanli veya 1 saat 6nce veya 2 saat Once verildiginde,
metildopanin biyoyararlanimi sirasiyla %83, %55 ve %42 oraninda azalir. Bu bilesiklerin

kullanim1 arasinda yeterince uzun bir zaman olmalidir.

Tiroid hormonlar:
Birlikte verildiginde tiroksin emilimi demir tarafindan engellenir, bu da tedavinin sonucunu

etkileyebilir. Bu bilesenlerin kullanimi arasinda en az 2 saat olmalidir.

Tetrasiklinler:
Oral olarak birlikte kullanildiginda, demir tuzlar tetrasiklinlerin emilimini engeller.
Doksisiklinden farkli olarak, GYNOFERRO SANOL iin tetrasiklinler ile kullanimi arasinda,

en az 3 saat fark olmalidir.

Penisilamin:
Penisilamin emilimi, demir ile selat olusturabildiginden azaltilmistir. Penisilamin,

GYNOFERRO SANOL den en az 2 saat 6nce uygulanmalidir.

Bifosfonatlar:
Demir iceren tibbi iiriinler bifosfanat bilesikleri ile in vitro olarak bilesik olustururlar. Demir
tuzlar1 bifosfanatlar ile birlikte kullanildiklarinda, bifosfanat emilimi bozulur. Bu tibbi

tiriinlerin kullanimlarinin arasinda en az 2 saat olmalidir.

Levodopa:
Saglikli goniilliillerde es zamanl demir siilfat ve levodopa kullanimiyla, levodopanin
biyoyararlanimi %50 azalmistir. Ayrica carbidopa’nin da biyoyararlanimi %75 azalmistir. Bu

bilesenlerin kullanimlar1 arasinda olabildigince uzun bir siire olmalidir.
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Nonsteroidal antienflamatuvar ajanlar
Demir tuzlar1 ile nonsteroidal antienflamatuarlarin birlikte alimi gastrointestinal mukozanin

iritasyonunu siddetlendirebilir.

Proton pompa inhibitorleri
Proton pompa inhibitorleri demir emilimini azaltabilir ve bu yiizden doz ayarlamasi ya da

intravendz demir iiriinii gerekebilir. Bu konuda klinik ¢calisma bulunmamaktadir.

Antiasitler:

Oksit, hidroksit iceren antiasitler veya magnezyum, aliiminyum, kalsiyum tuzlari,
kolestiramin demir tuzlari ile selat olustururlar. Bu bilesen gruplarinin kullanimlar1 arasinda
miimkiin oldugunca zaman olmalidir. Antiasit ve demir kullanimi arasinda en az 2 saat siire

olmalidir.

Kalsiyum:
Demir ve kalsiyumun es zamanli kullanim1 demir emilimini azaltir. GYNOFERRO SANOL

kalsiyum iceren yiyecek ve iceceklerle birlikte alinmamalidir.

Gudalar ile kullanim:
GYNOFERRO SANOL’iin biyoyararlanimi yiyecek, siit, kahve ve cay icerisindeki demir
kompleks ajanlar1 (fosfatlar, fitatlar ve oksalatlar) ile diismektedir. Bu bilesik gruplar ile

demir alinmasi arasindaki aralik minimum 2 saat olmalidir.

Digerleri:
Az yoluyla demir aliminda gayta renginde koyulasma goriilebilir, ancak bu gizli bir mide-
barsak-kanamasina dayanmamaktadir. Gaytada gizli kan testleri (Guajak Testi) hatali olarak

pozitif sonug verebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik Kategorisi: A
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GYNOFERRO SANOL ‘iin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii

tizerine olumsuz bir etkisi yoktur.

Gebelik Donemi

GYNOFERRO SANOL gebelikte, lohusalikta ve laktasyon doneminde organizmanin artan
gereksimlerini tam ve dogal sekilde karsilayan bir ila¢ oldugundan bu donemlerde hekimin
onerdigi sekilde diizenli olarak kullanimi gerekmektedir.

Iyi planlanmis epidemiyolojik calismalar GYNOFERRO SANOL’iin gebelik iizerinde ya da
fetusun/yeni dogan ¢ocugun saglig iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

GYNOFERRO SANOL gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon Donemi
Emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki ongoriillmemektedir. GYNOFERRO SANOL

emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
GYNOFERRO SANOL’1in fertilite {izerine etkisi belirlenmemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi {izerine olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan(>1/1000, ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmeyen (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklar::

Yaygin: Bas donmesi, bas agrisi
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Gastrointestinal hastalhklar:

Yaygin: Karin bolgesinde rahatsizlik, diyare, kabizlik, midede yanma, bulanti, kusma, koyu
renkli diski (tedavi siiresince goriiliir ve zararsizdir)

Seyrek: Dislerde renk degisimi (bakiniz boliim 4.4)

Bilinmeyen: Karin agris1, Ust karin agrist

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar::

Cok seyrek: Ciltte hassasiyet reaksiyonlar1 (6rnegin; iirtiker, ekzantem, dokiintii)

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Onem
tasimaktadir. 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 35 99).

4.9. Doz astm ve tedavisi

Doz asim belirtileri

20 mg Fe+2/kg viicut agirhi@ dozu entoksikasyon olgularini beraberinde getirebilir. 60 mg
Fe+2/kg viicut agirhigr ve iizerinde alinan dozlarda agir toksik etkiler goriilebilir. 200 ile 400

mg Fe*?/kg viicut agirhg: arast dozlarda ise miidahale edilmedigi takdirde 6liim ile sonuglanr.
Kiiciik cocuklarda 400 mg Fe* gibi bir doz bile hayati tehlike yaratabilir.

Demir zehirlenmesi asamalar halinde gerceklesebilir. ik asamada, yani ilacin agiz yoluyla
alinmasindan sonra ilk 30 dakika ile 5 saat arasinda, huzursuzluk, mide agrilari, mide
bulantisi, kusma ve ishal gibi belirtiler goriilebilir. Gayta ¢ays: bir sekilde siyah bir renkte
olabilir ve kusmuk kan igerebilir. Sok, metabolik asidoz ve koma gelisebilir. Cogunlukla
sonrasinda goriiniiste bir rahatlama asamasi olabilir ve bu asama 24 saate kadar devam
edebilir. Sonrasinda ise yine ishal, sok ve asidoz tekrarlayabilir. Konviilziyonlar, Cheyne-

Stoke seklinde solunum, koma ve akciger 6édemi sonrasinda durum 6liimle sonuclanabilir.

8

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/gyno-ferro-sanol-100mg05-mg25-mcg-kapsul-30-kapsul-8699587161086/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/gyno-ferro-sanol-100mg05-mg25-mcg-kapsul-30-kapsul-869958716 1086/

Doz asimu durumunda tedavi onlemleri

Spesifik antidot olarak deferoksamin (Desferal®) kullanilir.

Folik asit:
Daha yiiksek folik asit dozlari, genellikle intoksikasyon belirtisi olmadan tolere edilmektedir.
Belirli durumlarda gastrointestinal rahatsizliklar, uyku rahatsizliklari, ajitasyon, depresyon ve

antikonviilzan tedavi havale hazirliginda artisa neden olabilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapotik grup: Folik asit ve By, vitaminli demir(I)-glisin siilfat

ATC kodu: BO3AEO1

Insan viicudu, 3 ile 5 g demir igerir, cogunlugu hemoglobine bagh ( %70) ve degisik hem ve
non hem demir enzimlerine (%11) ve depo demiri olarak ferritin ve hemosiderin ( %19)

seklinde bulunur.

Giinliik fizyolojik demir kaybi 0.6-1.5 mg.dir ve genellikle besinlerle alinan demirin
absorbsiyonu ile belirlenir. Demir eksikligi diiodenumdan demir emiliminin artmasina yol
acar. Ancak ciddi demir kayiplar1 ( Orn. kronik kan kayb1), artmis demir ihtiyac1 ( hamilelik ,
biiylime donemi) siklikla besinlerle alinan demir ile karsilanamaz. Ayrica dengesiz vegeteryan
ve diistik kalorili diyet de demir eksikligine yol agabilir. Demir eksikligi ¢ogunlukla halsizlik,
konsantrasyon eksikligi ve solukluk gibi tipik, demir eksikliginin derecesinden bagimsiz

kisiden kisiye degisen olciide gelisen semptomlara yol agar.

Demir eksikligi asamali olarak gelisir . Viicutta depolanan demir Once kullanilir. Depolar
tikendikten sonra(serum ferritin  azalmasi), haematopoiesis azalir (hemoglobin
konsantrasyonu diiser) . lyi biyoyararlanimli demir (II) -glisin- siilfat kompleksi daha biiyiik
miktarlarda verildiginde var olan bir agik diizeltilebilir. Hemoglobin degeri demir tedavisi

sirasinda normallesen ilk parametredir. Demir depolar1 tedavinin devami sirasinda yenilenir.
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Insan viicudu; erkeklerde 50 mg Fe**/kg viicut agirligi ve kadinlarda 38 mg Fe*’/kg viicut
agirligi oraninda demir icerir. Demir eksikligi, kanama, gida demirinin yetersiz alimi, emilimi
veya kullanimi gibi cesitli nedenlerden kaynaklanabilir. Yiiksek biyoyararlanima sahip demir

(II)-glisin-siilfat-kompleksi demir eksikligini giderir.

Etki mekanizmasi

Demir

Glisin ile kompleks olusturmus demir, dodenumda serbestlesir ve ince barsakta duodenum ve
proksimal jejenumda mukozal epitelyum hiicrelerinden emilir. Burada non-hem gida
kaynaklarindan gelen demir, daha iyi emilen ferréz demire (Fe*?) indirgenir ve hem demirle
birlikte hiicre metabolizmasina katilir. Hiicresel tasiyict demirin bir kismini mitokondriye, bir
kismim ferritin seklinde depolanmak iizere apoferritine, bir kismini1 dolagimdaki tasiyici
molekiil transferini olusturmak iizere apotransferrine tasir. Intestinal mukoza hiicrelerinde
ferritin, alinan demirin ne kadarinin emilecegini belirler. Tiim apoferritinler demirle

baglandiginda, barsak liimeninden demir emilmez ve fecesle atilir.

Demir, kirmizi kan hiicrelerinde, hemoglobinin protein olmayan kismi olan hem molekiilii ile
birlikte bulunur. Bu nedenle, demir hiicrelerin solunumu ve metabolizmasi i¢in yasamsal
degeri olan oksijenin ana tasiyicisidir. Demir, kas dokusunda myoglobinin yapisinda da
bulunur.

Demir, hiicrelerde glikozun oksidasyonu ile enerji iiretilen enzim sistemlerinde yasamsal
oneme sahiptir. Ornegin, yiiksek enerjili ATP baglarini iireten elektron transport sistemlerinin
bir parcasi olan sitokrom bilesiklerinin yapisina katilir.

Biiylime sirasinda pozitif demir dengesi gereklidir. Yeni doganlarda sadece karacigerde az bir
miktar demir depolanmistir. Emzirilen bebekler siitten bir miktar demir alirlar. Demir,
biiylimenin devamlilig1r ve ozellikle kizlarda adet donemi icin gerekli demir rezervlerinin
olusturulmas: i¢in gereklidir. Gebelik sirasinda, genisleyen kan hacmi nedeniyle artan kirmizi
kan hiicreleri ve fetiisiin karacigerinde depolanacak demir ihtiyac1 nedeniyle kadinin demir

ithtiyaci oldukga artar. Ayrica, dogum sirasindaki kan kaybi da ilave demir ihtiyact dogurur.
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Folik asit

Folik asit, B grubu vitaminlerin bir iiyesidir. Folik asit, viicutta tetrahidrofolata indirgenir.
Tetrahidrofolat, purin ve pirimidin niikleotidlerinin dolayisiyla DNA sentezi dahil ¢esitli
metabolik islemlerin bir koenzimidir; ayrica bazi amino asit doniisiimlerinde ve format
olusumunda ve kullannominda rol alir. Folik asit eksikliginde megaloblastik anemi ve
hiperhomosisteinemi goriilebilir. Gebelerde folik asit eksikligi, bebeklerinin diisiik dogum
agirlikli, premature ve/veya noral tiip defektli olmasina neden olabilir.

Folik asit, gastrointestinal sistemden esas olarak duodenum ve jejunumdan hizla emilir ve
degismeden portal dolasima dahil olur.

Folatlar tasiyici proteinlere baglanir ve daha sonra tiim organlara dagilir.

Plazma ve karacigerde metabolik olarak aktif sekli olan 5-metiltetrahidrofolata cevirilir. Folat
metabolitleri enterohepatik dolasima girer. Folat anne siitiine gecer.

Viicut ihtiyacinin fazlasi folat metabolitleri idrarla degismeden atilir.

B, vitamini

B, vitamini (siyanokobalamin) tetrahidrofolik asit rejenerasyonunda onemli bir reaksiyon
olan DNA sentezi ve metiyonin olusumu dahil ¢esitli reaksiyonlarda folik asit ile birlikte
koenzim olarak yer alir. B12 eksikliginde megaloblastik anemi ve hiperhomosisteinemi
goriilebilir.

B12 vitamininin eritrositlerin olgunlagsmasinda da 6nemli islevi vardir. Vejetaryenlerde B12
vitamini eksikligi goriilebileceginden takviye edilmelidir.

B vitaminleri gastrointestinal sistemden kolayca absorbe olur; ancak malabsorbsiyon
durumunda emilim bozulabilir.

B/, vitamini proteinlere yiiksek oranda baglanir.

B, vitamini hepatik biyotransformasyona ugrar.

B, vitamininin fazlasi safra ile atilir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

GYNOFERRO SANOL etken madde olarak ferroglisinsiilfat iceren enterik kapl pelletler ve
folik asit ve Vitamin Bj;’den olusan ve hizla ¢oziinen bir tabletin kapsiil i¢inde birarada
bulundugu bir kombine formdur. Kapsiil kabugu, midede c¢oziiniir. Pelletler, duodenuma
salinincaya kadar saglam kalmaktadir. Burada, etken madde olan demir glisin siilfat hizla
salinmaktadir. Glisin ile kompleks olusturmus demir, duodenum ve proksimal jejenumda
mukozal epitelyum hiicrelerinden 6zel bir tasiyiciya bagl olarak emilir. Oral olarak alinan

folik asit 4 ila 6 saat icerisinde absorbe olmaktadir.

Biyovararlanim:

Demir depolar1 azalmis hastalarda, sulu demir siilfat ¢ozeltisi referans olarak alindiginda bagil

biyoyararlanim oran1 %95’tir. Bu oran, %15’lik demir II absorpsiyonuna tekabiil eder.

Dagilim:

Mini tablet icerigindeki folik asit ve vitamin B, etkin maddeleri kolay dagilir ve serbest

hale gecerler.

Demir duodenumun ve ince barsagin mukozal epitelyum hiicrelerine 6zel bir tasiyici sistem

ile alinir; mukozal ferritin olarak depo edilir veya dogrudan plazmaya transfer edilir.

Bivotransformasyon:

Esas olarak aminoasitlerle kompleks olusturan demir, basta duodenum ve onu takiben
proksimal jejunum olmak iizere, ince bagirsagin mukozal epitelyal hiicreleri icine tasinir.
Burada daha c¢oziinebilir feroz forma (Fe2+) indirgenmis heme dis1 besin kaynaklarindan
gelen daha fazla miktarda demir derhal ferrik forma (Fe3+) oksidize edilir ve bdylece zaten
hazir durumda olan heme demire birlikte hiicre metabolizmasina girer. Absorbe eden hiicrede
demir dagiliminin ve transferinin kontrolii cesitli alict maddeler yoluyla gerceklesir. Demirin
yaninda refakatci bulunmadan viicutta dolasmasina asla izin verilmez. ilk olarak artik tiimii
ferrik formda olan demir bir ilk intraseliiler tasiyic1 molekiil tarafindan baglanir ve bu molekiil

hiicrenin metabolik gereksinimleri i¢in demirin bir kismin1 mitokondriye gotiiriir. Ardindan
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ilk hiicresel tasiyict demirin kalanini kisinin o siradaki demir ihtiyacina bagl sekilde olagan
reseptorlerine ve tasiyicilarina belirli oranlarda dagitir: (1) apoferritin, hiicrenin 6zel protein
reseptoriidiir ve demirle kombinasyon olusturarak hemen tutunan madde epitelyal ferritini
olusturur; (2) apotransferrin, kanin ©6zel protein reseptoriidiir ve demirle kombinasyon
olusturarak dolasimdaki tasiyict madde olan serum transferrini olusturur. intestinal mukoza
hiicrelerinde halihazirda mevcut olan ferritinin miktar1 sindirilen demir icinden absorbe edilen
ve reddedilen miktarlar etkiler. Mevcut tiim apoferritin demire baglanarak ferritin olusturmus
oldugu takdirde baglanma bolgelerine ulasan ilave tiim demir reddedilir ve ardindan bagirsak

liimenine geri dondiiriilerek eliminasyon i¢in fegese atilir.

Eliminasyon:

Bir miktar dokularda birikebilir ve bobrekler araciligiyla elimine edilmektedir. Demirin

eliminasyonu fegesten olmaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut Toksisite:

Fe* tuzlan

Fare LDsg :Tek doz oral uygulama sonras1 300-900 mg/kg viicut agirlig
Sican LDs :Tek doz oral uygulama sonrasi 300 ila >2000mg/kg viicut agirligi

Folik asit

Fare LDs, :Tek doz oral uygulama sonrast 10 g/kg viicut agirhigi

Kronik Toksisite:

Hayvanlarda ozellikle Fe* tuzlarmin kronik toksisitesi iizerine yapilmis calisma
raporlanmamustir. Insanlarda zehirlenme belirtileri 20 mg Fe**/kg viicut agirhig diisiik
dozlarinda goriilebilmektedir. 60 mg Fe+2/kg ve daha yiiksek dozlarinda ciddi toksik etkiler
eslik etmektedir. 200 ila 400 mg Fe'’ kg viicut agirh@ dozlarindan kaynaklanan

zehirlenmeler tedavi edilmedigi taktirde 6liimle sonuglanabilmektedir.

Mutajenite:
In vivo memeli hiicrelerinde demirin olas1 mutajenik etkisine iliskin herhangi bir veri

bulunmamaktadir.
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Ureme Toksisitesi:
Hamile kadinlarda yapilan kontrollii ¢alismalarda 5 mg’a kadar olan giinliik folik asit
embriyo veya fetus lizerinde zarara neden olmamaktadir.

Folik asit ile desteklenmis diyetler noral tiip defekt riskini azaltmaktadir.

Karsinojenite:
GYNOFERRO SANOL’iin klinik kullanimina uygun kullanilmasi durumunda mutajenik ve

karsinojenik potansiyeli yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Askorbik asit

Mikrokristalin Seliiloz

Hyprolose
Metilhidroksipropilseliiloz
Metakrilik asit-etilakrilat kopolimer (1:1) dispersiyonu %30
Asetil trietil sitrat

Talk

Mikrokristalin Seliiloz

Laktoz 1H20

Sodyum nisasta glikolat

Magnezyum stearat

Silika, kolloidal anhidr

Kapsiil govde icerigi ;

Azorubin

Jelatin

Kapsiil basliginin icerigi ;

Demir oksit kirmizisi E172
Demir oksit saris1 E172
Titanyum dioksit

Jelatin
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6.2. Gecimsizlikler
Bakiniz 4.5.

6.3. Raf omrii

Raf omrii 24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, orjinal ambalajinda, kuru bir yerde ve 1siktan uzakta

saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi :

30 Kapsiilliik blisterlerde, karton kutu icinde.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamisg olan iiriinler yada atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ADEKA Tlac Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No.88 55020 SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45

Tel: (0362) 431 60 46

Fax:(0362) 431 96 72

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
10.08.2012 —244/13

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsat tarihi: 10.08.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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