KULLANMA TALIMATI

FEROUT S 125 mg suda dagilabilen tablet
Agiz yolu ile (su icinde ¢oziindiiriilerek) alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 125 mg deferasiroks igerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz SD (inek siitii kaynakli), krospovidon, mikrokristalin
selliiloz, povidon (K30), sodyum lauril siilfat, kolloidal silikon dioksit, magnezyum
stearat, aspartam, portakal aromasi

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

FEROUT S nedir ve ne icin kullanilir?

FEROUT S kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FEROUT S nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FEROUT S’in saklanmasi

SR W N

Bashklar yer almaktadar.
1. FEROUT S nedir ve ne i¢in kullanilir?

FEROUT S, yuvarlak, diiz, kenarlar1 egimli, suda dagilabilen tabletlerdir. Her bir suda dagilan
tablet 125 mg deferasiroks igerir.

FEROUT S tabletler 28 tablet igeren blister ambalajlarda sunulmaktadir.
Kan nakline bagli asir1 demir yiiklemesi (diizenli kan nakli alan hastalar):

FEROUT S kan naklinin sebep oldugu asir1 demir yiliklemesinin tedavisinde kullanilir.
Yetigkinlerin, genglerin ve 2 yas ve lizerindeki ¢cocuklarin tedavisinde kullanilabilir.
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FEROUT 8§, viicuttaki demir fazlasini (asir1 demir yiikii diye de adlandirilir) gideren demir
baglayici bir ilagtir (demir selatoril). FEROUT S demiri baglar ve biiylik oranda digki yoluyla
viicuttan atilmasini saglar.

Talasemi, orak hiicre anemisi ve miyelodisplastik sendrom gibi bazi anemi (kansizlik) tipleri
bulunan hastalarda tekrar tekrar kan nakli gerekebilir. Bununla birlikte, kan naklinin
tekrarlanmasi asir1 demir birikimine sebep olabilmektedir. Bunun sebebi kanda demir
bulunmasi ve viicudumuzun kan nakliyle alinan asir1 demiri viicuttan atmak i¢in dogal bir yola
sahip olmamasidir.

Kan nakline bagli olmayan talasemi sendromlari (diizenli kan nakli almayan talasemi hastalar1):
FEROUT 8, talasemi sendromlariyla iliskili demir yiiklenmesi olan ancak kan nakli almayan
hastalarin tedavisi i¢in kullanilir. Bu durumdaki yetiskinlerde, ad6lesanlarda ve 10 yas ve iizeri
cocuklarda kullanilabilir. Kan nakline bagli olmayan talasemi sendromlar1 olan hastalarda
baslica, diisiik kan hiicresi sayisina yanit olarak besinle alinan demirin emilimindeki artis
nedeniyle zaman i¢inde asir1 demir yiiklenmesi geligebilir. Diizenli kan nakli almayan talasemik
hastalarda yliksek demir diizeyleri genellikle yalnmizca 10 yas ve iizeri hastalarda
gbzlenmektedir.

Zaman igerisinde, demir fazlas1 karaciger ve kalp gibi 6nemli organlara zarar verebilir.

Demir fazlasin1 atmak ve organlarin zarar gdrme riskini azaltmak i¢in demir selatorii olarak
adlandirilan ilaglar kullanilir.

FEROUT S’in nasil etki gosterdigi veya bu ilacin size neden recete edildigi konusunda
sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

2. FEROUT S’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FEROUT S’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Deferasiroksa veya FEROUT S’in igeriginde bulunan diger yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

e Orta derecede veya siddetli bobrek problemleriniz varsa.

e Myelodisplastik sendromunuz (MDS) (kemik iliginden hatali kan hiicrelerinin
iiretilmesi ile karakterize olan bir kan hastalig1) ilerlemis evredeyse veya ilerlemis
kanser hastaliginiz varsa.

e Su anda bagka bir demir selatorii ilag kullaniyorsaniz.

Eger alerjiniz olabilecegini diisiinliyorsaniz doktorunuza daniginiz.
FEROUT S’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Herhangi bir karaciger veya bobrek sorununuz varsa,
e Asir1 demir birikimine bagl kalp sorununuz varsa,
e Idrar miktarinda 6nemli derecede azalma gériirseniz (bobrek hastaligi belirtisi),
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e Siddetli dokiintii veya solunum gii¢liigii ve bas donmesi veya genellikle yiiz ve bogazda
olmak iizere sisme fark ederseniz (siddetli alerjik reaksiyon belirtileri),

e Su semptomlarin herhangi bir kombinasyonunu yasarsaniz: Dokiintli, kirmizi deri,
dudaklar, gozler veya agizda kabarma, derinin soyulmasi, yiiksek ates, grip benzeri
semptomlar, biiyiimiis lenf nodlar1 (siddetli deri reaksiyonu belirtileri),

e Sersemlik, karnin sag tist boliimiinde agri, deride ve gozlerde sarilik veya sarilikta artig
ve idrar renginin koyulagsmasi belirtilerinden bazilarini bir arada goriirseniz (karaciger
hastalig1 belirtileri),

e Diisiinme, bilgileri hatirlama veya sorun ¢ézmede giiclilkk yasarsaniz, daha az tetikte
veya uyanik ya da diisiik enerji ile cok uykulu hissederseniz (kaninizda karaciger veya
bobrek problemleri ile iliskili olabilecek yiiksek amonyak diizeylerinin belirtileri, ayrica
bkz. boliim 4 “Olas1 yan etkiler”).

e Kan kusuyorsaniz ve/veya diskiniz siyahsa,

Ozellikle yemek yedikten veya FEROUT S’i kullandiktan sonra sik sik karm agrisi

yaslyorsaniz,

Siklikla midede yanma/eksime yasiyorsaniz.

Kan testinizde diigiik trombosit veya akyuvar sayimina sahipseniz,

Bulanik gérme sikayetiniz varsa,

Kusma veya ishal yasiyorsaniz,

FEROUT S ile tedavi sirasinda meydana gelen metabolik asidoza iliskin pazarlama

sonrasi raporlar alinmistir. Bu hastalarin biiyiik cogunlugunda bobreklerde bozukluk,

bobrek kanallarinda bozukluk (Fanconi sendromu) veya diyare (ishal) ya da asit-baz
dengesi bozuklugunun bilinen bir sonu¢ oldugu rahatsizliklar mevcuttur.

Viicudunuzdaki asit-baz dengesi klinik ac¢idan uygun sekilde izlenmelidir.

Viicudunuzda bobrek kaynakli asidoz gelismesi durumunda FEROUT S tedavisinde

kesinti diistiniilmelidir.

e Ozellikle 65 yas ve iistiindeki myelodisplastik sendromlu (MDS) hastalarda bébrek,
karaciger, mide barsak sorunlarina bagli istenmeyen etkiler yaygin yasanan
sorunlardandir.

Bu belirtilerden herhangi birini goriirseniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

FEROUT S’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

FEROUT S, a¢ karnina, yemekten en az 30 dakika 6nce, tercihen her giin ayni saatte alinmalidir.
Alindiktan sonra yemek yemeden en az 30 dakika beklenmelidir.

Suda dagilabilen tablet bir bardak su, elma veya portakal suyu igerisinde tamamen dagildiktan
sonra bardagin igindeki sivinin tamamu igilir. Ardindan bardagin igerisinde kalan tortunun
iizerine biraz su veya meyve suyu eklenip igilir.

Uriiniin karbonatl1 igeceklerde eritilmesi kdpiiklenmeye neden olacagindan ve siitte eritilmesi
dagilmay1 yavaslatacagindan oOnerilmemektedir. FEROUT S suda dagilabilen tabletleri

alliminyum igeren antiasid {irtinleriyle birlikte almayiniz.

Hamilelik
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Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Agikca gerekli olmadik¢ca, FEROUT S’in gebelikte kullanimi 6nerilmemektedir. Eger gebe
iseniz veya gebe olabileceginizi diisiiniiyor iseniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz sizi
gebelik siiresince FEROUT S kullanip kullanamayacaginiz konusunda yonlendirecektir.

FEROUT S’in insanlarda dogurganlik iizerine etkileri bilinmemektedir.

FEROUT S hormonal dogum kontrol ilaglarinin etkisini azaltabilir. [lave dnlemlerin alinmasi
gerekir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FEROUT S tedavisi siirerken bebeginizi emzirmeniz 6nerilmemektedir. Eger emziriyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Eger FEROUT S kullandiktan sonra bag donmesi yasiyorsaniz, kendinizi tekrar normal
hissedene kadar ara¢ veya herhangi bir makine kullanmayiniz.

FEROUT S’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
FEROUT 8, laktoz (siit sekeri) igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan o6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

FEROUT S fenilalanin i¢in bir kaynak olan aspartam (E951) igermektedir. Fenilketoniirisi olan
insanlar icin zararl olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Mide eksimesinin tedavisinde kullanilan ilaglar (aliminyum igeren antiasitler) FEROUT S ile
gliniin ayn1 zamaninda kullanilmamalidir.

FEROUT S’1 diger demir selatorii ilaglarla birlikte kullanmayiniz.
Asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz, bunu doktorunuza ve eczaciniza bildiriniz:

e Siklosporin (organ nakillerinde nakledilen dokunun (greft) reddini ve romatizmal eklem
iltihab1 (romatoid artrit) veya alerjik bir deri hastaligi olan atopik dermatit gibi diger
durumlar1 6nlemek i¢in kullanilir)

e Simvastatin (kolesterolii diistirmek i¢in kullanilir)

e Bazi agn kesiciler ve iltihap giderici (antiinflamatuar) ilaglar (6r. aspirin, ibuprofen,
kortikosteroidler)
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Agizdan alinan (oral) bisfosfonatlar (osteoporoz (kemik erimesi) tedavisinde kullanilir)
Kan pihtilagmasini 6nleyen veya tedavi eden (antikoagiilan) ilaglar

Dogum kontrol ilaglar1 (hormonal kontraseptif ajanlar)

Bepridil (kardiyak nedenli gogiis agris1 tedavisinde kullanilir), ergotamine (migren tipi
basagrisi tedavisinde kullanilir)

Repaglinid (diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilir)

Rifampisin (verem (tiiberkiiloz) tedavisinde kullanilir)

Fenitoin, fenobarbital, karbamazepin (sara (epilepsi) tedavisinde kullanilir)

Ritonavir (HIV enfeksiyonu (AIDS hastalig1) tedavisinde kullanilir)

Paklitaksel (kanser tedavisinde kullanilir)

Teofilin (astim gibi solunum hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

Klozapin (sizofreni gibi psikiyatrik bozukluklarin tedavisinde kullanilir)

Tizonidin (kas gevsetici olarak kullanilir)

Kolestiramin (kanda kolesterol diizeyini diisiirmek amaciyla kullanilir)

Busulfan (nakilden 6nce kan yapan kemik iligi hiicrelerini parcalamak iizere kemik iligi
nakli oncesinde tedavi amaciyla kullanilir).

Doktorunuzun, bu ilaglarin bazilarinin kaninizdaki diizeyini test etmesi gerekebilir.
Doktorunuz, bu ilaglarin size en uygun dozunu belirlerken bu testleri g6z oniine alacaktir.

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. FEROUT S nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

FEROUT S’i her zaman tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadigimiz bir konu olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e FEROUT S dozu hastanin viicut agirlifina bagli olarak hesaplanir. Doktorunuz
ihtiyaciniz olan dozu hesaplayacak ve size giinde kag¢ tablet almanmiz gerektigini
sOyleyecektir.

e Tedavinin baslangicinda giinliik doz diizenli kan nakli alan hastalar i¢in genellikle viicut
agirliginin her kilogrami i¢in 20 mg, diizenli kan nakli almayan hastalar i¢inse genellikle
viicut agirliginin her kilogrami i¢in 10 mg’dir.

e Bireysel tedavi ihtiyacina baglh olarak doktorunuz size daha diisiik veya daha yiiksek
bir baslangi¢ dozu 6nerebilir.

e Tedaviye verdiginiz yanita baglh olarak doktorunuz tedavi dozunuzu sonradan
yiikseltebilir veya azaltabilir.

e Onerilen maksimum giinliik doz (bir giinde aliabilecek en yiiksek doz), diizenli kan
nakli alan hastalar i¢in viicut agirliginin her kilogrami i¢in 40 mg, diizenli kan nakli
almayan yetigkin hastalar i¢in viicut agirligmin her kilogrami i¢in 20 mg, pediyatrik
hastalar i¢inse viicut agirliginin her kilogrami i¢in 10 mg’dir.

e FEROUT S’1 her giin, giinde bir defa, giiniin ayn1 saatinde kullaniniz (FEROUT S’i hep
ayni saatte almaniz, tabletleri ne zaman almaniz gerektigini hatirlamanizi
kolaylastiracaktir).

e Tabletleri a¢ karnina aliniz.
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e Aldiktan sonra en az 30 dakika gegmeden bir sey yemeyiniz.
Doktorunuz sdyledigi siirece FEROUT S’i her giin almaya devam ediniz. Bu, uzun siireli bir
tedavidir, muhtemelen aylar veya yillar boyunca devam edecektir. Doktorunuz, tedavinin

istenen etkiyi saglayip saglamadigin1 gérmek igin sizi diizenli olarak kontrol edecektir.

FEROUT S’i ne kadar siire kullanmaniz gerektigine iliskin sorulariniz varsa doktorunuza
danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tableti/tabletleri bir bardak su, elma veya portakal @
suyu icerisine atiniz (100-200 mL). \ N f
e Tableti/tabletleri tamamen ¢6ziinene kadar karistiriniz. '

Bardak igerisindeki sivi bulanik bir goriiniime sahip

olacaktir. \7

e Bardagin i¢indeki sivinin tamamini i¢iniz. Ardindan p=s
bardagin igerisinde kalan tortunun iizerine biraz su <
veya meyve suyu ekleyip onu da i¢iniz. Tabletleri gazli \_/

icecekler veya siit igerisinde ¢ozdiirmeyiniz.
e Tabletleri ¢ignemeyiniz, kirmayiniz ve ezmeyiniz.
e Tabletleri biitiin olarak yutmayiniz.

Al

Tedaviden 6nce ve tedavi siiresince diizenli olarak tahliller (kan, idrar ve Manyetik Rezonans
Goriintiileme) yapilacaktir. FEROUT S’in ne derecede iyi etki gosterdigini saptamak icin bu
testlerle viicudunuzdaki demir miktari (ferritin diizeyi, karaciger ve/veya kalpteki demir diizeyi)
izlenir. Testlerle ayrica bobrek fonksiyonlarmiz (kandaki kreatinin diizeyi, idrarda protein
varlig1) ve karaciger fonksiyonlariniz da (kandaki transaminaz, bilirubin ve alkalen fosfataz
diizeyleri) izlenir. Doktorunuz sizin i¢in en uygun FEROUT S dozunu belirlerken ve FEROUT
S tedavinizin ne zaman kesilmesi gerektigine karar verirken bu testleri dikkate alacaktir.

FEROUT S tedavinizin takibi:

Tedavi siiresince 6nlem olarak yilda bir kez gorme ve isitme testleriniz yapilacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

FEROUT S, diizenli kan transfiizyonlar1 alan 2 yag ve iizeri cocuklarda ve ergenlerde ve diizenli
kan transfiizyonlar1 almayan 10 yas ve iizeri ¢cocuklarda ve ergenlerde kullanilabilir. Hasta
biiytidiikge doktor dozda ayarlama yapacaktir.

Yashlarda kullanima:

FEROUT S yashilarda yetiskinler i¢in belirlenmis olanla ayn1 dozda kullanilir. Fakat, 65 ve

iizeri yastaki kisilerde genglerden daha fazla yan etki (6zellikle diyare) goriilebilir. Bu hastalar
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doktorlar1 tarafindan bir doz ayarlamasi gerektirebilecek yan etkiler agisindan yakindan
izlenmelidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

FEROUT S tedavisi, serum kreatinin diizeyleri, yagina goére normalin iist sinirindan daha
yuksek olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bu hastalarda kreatinin ve/veya kreatinin
klerensinin izlenmesi ilk ayda haftada bir, bundan sonra ayda bir olacak sekilde yapilmalidir.
Deferasiroks bobrek yetmezligi olan hastalarda arastirilmamistir ve kreatinin klerensi <60
ml/dakika’nin altinda olan hastalarda kontrendikedir. Serum kreatinin diizeyleri, biitiin
hastalarda her ay izlenmelidir; gerekirse giinliik dozlar, 10 mg/kg azaltilabilir.

Karaciger yetmezligi:

Orta siddette hepatik bozuklugu olan hastalarda baslangic dozu yaklasik %50 oraninda
azaltilmali, siddetli hepatik bozuklugu olanlarda kullanilmamalidir.

Karaciger fonksiyonu, biitiin hastalarda tedavi baslatilmadan once, tedavinin ilk aymda 2
haftada bir ve bundan sonra ayda bir izlenmelidir.

Eger FEROUT S’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FEROUT S kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla FEROUT S kullandiysaniz veya baskas1 yanlislikla
tabletlerinizi kullandiysa derhal doktorunuza veya hastaneye bagvurunuz. Doktora tablet
paketini gosteriniz. Acil tibbi tedavi gerekli olabilir. Karin agrisi, ishal, mide bulantis1 ve kusma

gibi etkiler ve ciddi olabilen bobrek ya da karaciger problemleri yasayabilirsiniz.

FEROUT S’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FEROUT S’i kullanmay1 unutursamz:

[lacimzi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu ayni giin igerisinde aliniz.
Bir sonraki dozu her zamanki saatte aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FEROUT S ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

FEROUT S tedavisini sonlandirmak hastali§inizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir. Eger
kullanmaya son verirseniz, demir fazlasi viicudunuzdan atilamayacaktir. Doktorunuz tarafindan

belirtilmedik¢e FEROUT S kullanmay1 birakmayiniz.

FEROUT S’in kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FEROUT S’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yan etkilerin cogu hafif ile orta siddettedir ve genellikle tedaviden birkag giin ila birkag hafta
sonra kaybolmaktadir.

Asagidaki yan etki listesi sizi telaglandirmasin. Bunlarin higbirini yasamayabilirsiniz.

Asagidakilerden biri olursa, FEROUT S’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kan kusuyorsaniz ve/veya diskiniz siyahsa,

e Ozellikle yemek yedikten veya ilaci kullandiktan sonra sik sik karin agris1 yastyorsaniz,

e Siklikla midede yanma/eksime sikayeti yasiyorsaniz,

e Siddetli st karin agris1 sikayetiniz varsa (pankreatit),

e Siddetli dokiintii veya solunum gii¢liigii ve bas donmesi veya genellikle yiiz ve bogazda
olmak tizere sigsme sikayetiniz varsa (siddetli alerjik reaksiyon belirtileri),

e Su semptomlarin herhangi bir kombinasyonunu yasarsaniz: Dokiintli, kirmiz1 deri,
dudaklar, gbzler veya agizda kabarma, derinin soyulmasi, yiiksek ates, grip benzeri
semptomlar, biiylimiis lenf nodlar1 (siddetli deri reaksiyonu belirtileri),

e Idrar miktarinizda 5nemli derecede azalma varsa (bobrek hastaligi belirtisi),

e Bas donmesi, karnin sag iist boliimiinde agri, deride ve gozlerde sarilik veya deride ve
gozlerde sarilik artig1 ve idrar renginin koyulagsmasi belirtilerinden bazilarini bir arada
yastyorsaniz (karaciger hastaligi belirtileri),

e Kismi gorme kaybiniz varsa.

e Diisiinme, bilgileri hatirlama veya sorun ¢ozmede giicliik yasarsaniz, daha az tetikte
veya uyanik ya da diisiik enerji ile ¢ok uykulu hissederseniz (kaninizda karaciger veya
bobrek problemleri ile iligkili olabilecek ve beyin fonksiyonunuzda degisiklige yol
acabilecek yliksek amonyak diizeylerinin belirtileri),

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

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

e Bulanik veya puslu gérme

e Isitmede azalma
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla)
siklikta goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin (Bu yan etkiler 10 kiside 1 kisiden fazlasini etkileyebilir):
e Bobrek fonksiyon testlerinde bozukluk.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):
e Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi, siskinlik, kabizlik, hazimsizlik gibi gastrointestinal
bozukluklar,
Dokiintii,
Bas agris1
Karaciger fonksiyon testlerinde bozukluk.
Kasinti.
Idrar testinde bozukluk (idrarda protein).

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):
e Bas donmesi

Ates

Bogaz agrisi

Kol ve bacaklarda sisme

Deri renginde degisme

Kaygi, endise (anksiyete)

Uyku bozuklugu

Yorgunluk

Siklig1 bilinmeyen
e Kan pihtilagmasma katilan hiicrelerin sayisinda (trombositopeni), kirmizi kan
hiicrelerinin sayisinda (siddetli anemi), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda (ndtropeni)
veya tiim tiplerden kan hiicrelerinin sayisinda (pansitopeni) azalma
Sa¢ dokiilmesi
Bobrek taslari
Idrar atiliminda azalmaMide ya da bagirsak duvarinda, agrili olabilen ve bulantiya yol
acabilen yirtilma
Siddetli iist karin agris1 (pankreatit)
Sindirim sisteminde delinme
Kandaki asit diizeyinde anormal diizeyde artis

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
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0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FEROUT S’in saklanmasi

FEROUT S'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Nemden korumak i¢cin FEROUT S’1 orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FEROUT S'’i
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FEROUT S’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: ALI RAIF ILAC SANAYI. A.S.
Yesilce Mahallesi
Doga Sokak No:4
34418 Kagithane / Istanbul

Uretim yeri: ALI RAIF ILAC SANAYI. A.S.
Ikitelli OSB Mah. 10. Cad. No: 3/1A
Basaksehir / Istanbul

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

10/10



