TOSDIQ EDILMIiSDIR
Azorbaycan Respublikasi
Sohiyye Nazirliyi
Farmakoloji vo Farmakopeya
Ekspert Surasinin sodri

E.M.Agayev

2023-cii il

Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostalor iigiin)

FERRUM LEK® 50 mq/5 ml sorbot
FERRUM LEK®

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Ferric [III] hydroxide polymaltose complex

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 ml sorbatin torkibinde 10 mq domir (III) - hidroksid polimaltoza kompleksi
vardir. 5 ml (1 6l¢ii qasi8i) sorbatin torkibindo 50 mq domir (III) - hidroksid
polimaltoza kompleksi vardir.

Komoakgi maddalar:sorbitol, sukroza, etanol 96%, qaymaq essensiyasi, metilparahidroksibenzoat,
propilparahidroksibenzoat, natrium hidroksid, tomizlonmis su.

Tasviri
Soffaf, qohvayi rongli sorbatdir.

Farmakoterapevtik qrupu
Peroral iigvalentli domir preparatlari.
ATC kodu: BO3ABOS.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Domir [III] hidroksid polinuklear molekullar1 geyri-kovalent birlogsmis polimaltoza molekullar
ilo ohato olunub, bunun iso biitovliikdo molekul kiitlasi toxminon 50 kC toskil edir, 6z Olciilori
hesabina sado diffuziya mexanizmi vasitosilo selikli gisalarin membranindan 40 dofs zoif kegir,
noainki heksakompleks domir ionu [II]. Kompleks stabil olub, fizioloji soraitdo domir ionlar1 xaric
etmir. Domir (III) hidroksid polimaltoza kompleksinin strukturu ferritinin orqanizmdo olan tobii
ehtiyat proteini ferritinin qurulusuna bonzordir. Bu oxsarliq sayssindo homin kompleksdo olan
domir [III] aktiv absorbsiya yolu ilo sorulur. Hor hanst domirbirlosdirici ziilal mado sirasinds vo
epitelinin sothinds raqabotli ligand miibadilosi mexanizmi vasitosilo domiri[III] tuta bilor.
Sorulmus domir asason ferritin ilo kompleks soklindo qaraciyordo ehtiyat halinda toplanir, sonra
stimiik iliyindo onun hemogqlobinin torkibino daxil olmasi bas verir.

Domir (III) hidroksid polimaltoza kompleksi ikivalentli domir duzlarma xas olan prooksidant
xiisusiyyatlora malik deyil. Bununla bagli ¢ox asag1 vo asag1 sixliqh lipoproteinlorin oksidlos-
dirici amillora gars1 hossasligi azalmis olur.

Farmakokinetikasi

Tvin-izotop {iisulu vasitosilo (*°Fe vo *°Fe) askar olunmusdur ki, eritrositlordo hemogqlobinin
soviyyasino goro toyin edilon domirin sorulmasi, yeridilon dozaya tors miitonasibdir (doza no
godor yiiksok olarsa, sorulma soviyyasi bir o godor asagi olur). Domir ¢atismazliginin dorocosi vo
sorulmus domirin miqdari arasinda statistik dogru oks korrelyasiya mévcuddur (domir ¢atismaz-
l1g1 cox oldugca, domir daha yaxs1 sorulur). ©On yiiksok sorulma dorocasi onikibarmaq vo nazik
bagirsaglarda geyd edilir. Sorulmamis domir nacislo xaric olur. Orqanizmdon MBT va dorinin
epitel hiiceyralorinin tokiilmasi, homginin torls, 6dlo va sidiklo orqanizmdon xaric olan domirin



miqdart giinde 1mqg-a qadar toskil edir. Qadinlarda hamginin aybasi qani ile xaric olan domiri do
nozors almaq lazimdir.

Istifadasina gostarislor

e Gizli domir ¢atigmazliginin miialicasi (latent domir ¢atismazligi);

e Domir catismazli§i anemiyasinin miialicosi (agskar domir ¢atismazligi);
e Hamilolik zaman1 domir ¢atigmazliginin profilaktikasi.

Iks gostarislor

e Preparatin tosiredici maddoesinoe vo ya komok¢i maddoslordon hor hansi birino qarsi yiliksok
hossasliq;

e Domirdon istifadonin pozgunluglar1 (mososlon, anemiya, qurgusun anemiyasi, sideroblastik
anemiya, talassemiya);

e Domirlo haddindon artiq yliklonmo (massalon, hemoxromatoz, hemosideroz);

e Domir ¢atigmazlig ilo bagl olmayan anemiyalar (mosolon, hemolitik anemiya, vitamin B2
catigmazligi ilo olagadar meqaloblast anemiya);

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Domir preparatlart ilo miialico zamani nocisin tlindlogsmasi miimkiindiir, bu olamat klinik
ohomiyyatli hesab olunmur.

Infeksiyalar vo sislor anemiyaya sobob ola bilor. Domir preparati yalmiz birincili xostolik
korreksiya olunduqgdan sonra verilo bilor, bu zaman fayda/risk nisbotinin giymotlondirilmosi
maoslohat goriiliir.

Qaraciyar ¢atismazlig1 olan xostolords vo alkoqolizm zamani ehtiyatla istifado olunmalidir.
Sokorli diabeti olan xastoalor ligiin molumat: 1ml sorbatin torkibinds 0,04 ¢orok vahidi vardir.
Dorman vasitasinin torkibindo sorbitol vo sukroza mévcuddur. Nadir irsi fruktoza doziimsiizliiyt,
qlikkoza-qalaktoza malabsorbsiyast vo ya saxaraza-izomaltaza catimazligi olan xostslor bu
dorman vasitosini gobul etmomalidirlor.

Sarbatin torkibinds az miqdarda etanol mévcuddur (5 ml-do 16 mg-dan az).

Dorman vasitosinin torkibinds allergik reaksiyalarin (ola bilor gecikmis) yaranmasina sobob olan
metilparahidroksibenzoat va propilparahidroksibenzoat mévcuddur.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Domir kompleks birlosmonin torkibinds oldugundan, qida komponentlori (oksalatlarla, tanninlo
v s.) vo digor dorman maddaloari ilo (tetrasiklinlor, antasidlor) ion qarsiligh tasirlorinin bagvermo
ehtimal1 az olur.

Preparat gizli qanin (segici olaraq hemoqlobinin) miisyyon edilmasi analizinin naticalaring tosir
gostormir, buna goro do analizin hoyata kegirilmoasi iiglin miialiconin dayandirilmasina ehtiyac
olmur.

Domirin digor parenteral vo peroral formalart ilo eyni vaxtda gobul edilmosindon imtina
olunmalidir, ¢iinki domirin sorulmasinin koskin inhiba olmast miimkiindiir.

Hamiloslik va laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilolik vo laktasiya dovriindo domir ilo miialicoys baslamadan 6nco hokimlo maslohotlogmok
lazimdir.

Hamilo gadinlarin istiraki ilo (hamilaliyin 2-ci -3-cii licayliglar1) aparilan nozarot olunan
miiayinalorin gedisindo ananin vo yenidogulmusun orqanizmino maonfi tosirin olmasi agkar
edilmomisdir. Preparat hamiloliyin birinci ticayliginda gobul edildikdo dolo monfi tosir riskinin
olmast tosdiq olunmamisdir. Hansi miqdarda ana siidiine niifiiz etmosi haqqinda melumat
yoxdur, lakin ana siidii ilo qidalanan usaqda arzuolunmaz effektlorin yaranmasi miimkiinliiyii az
olur.

Hamilolik va laktasiya dévriinds istifado yalniz hokim moslohatindon sonra miimkiindiir.

Nogliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetmos qabiliyyatino
tasiri



Ferrum Lek naqliyyat vasitalorini vo potensial tohliikeli mexanizmlari idarsetma qabiliyyatine
tosir gostormir.

Istifado qaydas1 va dozasi

Preparatin dozasi vo miialiconin miiddoati domir ¢atigmazliginin doracosindon asilidir

Askar domir ¢atismazligt

Miialico 3-5 ay miiddotindo hemoqlobinin soviyyasi normallasana qodor davam etdirilir. Bundan
sonra orqanizmdo domir ehtiyatlarini barpa etmok tigiin preparat daha bir ne¢o hofto gobul edilir.
1 yasa gador usaglar: baslangic doza 2,5ml (%2 6l¢ii qasig1) Ferrum Lek sorboti togkil edir. Doza
todricon giindo Sml (1 6l¢ii qasig) sorboto godor artirilir.

1-12 yaslh usaqlar: giindo 5-10 ml (1-2 6l¢ii gasig1) sorbot .

12 yasdan boyiik usaqlar, boyiiklor, laktasiya dovriinds olan analar: adi giindolik doza gilindo
10-30 ml (2-6 6l¢ii qasigi) Ferrum Lek sorboti toskil edir.

Latent domir ¢atismazlig

Miialico 1-2 ay orzindo davam etdirilir.

1 yasa qadar usaqlar: tovsiya olunan dozanin ¢ox asagi olmasi ilo olagodar olaraq bu gostoriso
goro Ferrum Lek sorbati toyin edilmir.

1-12 yasl usaqlar: giinds 2,5-5 ml (%%-1 6l¢ii qasig1) Ferrum Lek sorbati.

12 yagdan boyiik usaqlar, boyiiklar, laktasiya dovriinda olan qadinlar: giinds 5-10 ml (1-2 dl¢ii
qasigl) Ferrum Lek sorboti.

Hamilo qadinlar

Askar domir ¢atismazlig

Hemogqlobinin soviyyasi normallasana qodor giindo 20-30 ml (4-6 Ol¢li qasig1) Ferrum Lek
sarboti gobul edilir. Bundan sonra, preparatlar orqanizmdo domir ehtiyatin1 barpa etmok {iiglin,
he¢ olmasa hamiloliyin sonuna gador giindo 10 ml (2 6l¢ii qasig1) sorbot toyin edilir.

Latent domir ¢atismazligi va domir ¢catismazliginin profilaktikast

Gilindo 5-10 ml (1-2 6l¢ii qasigi) Ferrum Lek sorbati toyin edilir.

Cadval: domir ¢atigmazliginin profilaktikasi vo miialicesi iiclin Ferrum Lek preparatinin
giindolik dozas1

Dorman Askar domir Latent domir o s
- - Profilaktik miialico
formasi catismazlifi catismazlifi
1 yasa godor Sarbot 2,5-5 ml - -
usaqlar (25-50 mq domir)
Usaglar Sarbot 5-10 ml 2,5-5 ml -
(1-12 yas) (50-100 mq domir) | (25-50 mq domir)
Usaglar Sarboat 10-30 ml 5-10 ml -
(>12 yas) (100-300 mq (50-100 mq
Boyiiklor vo domir) domir)
laktasiya
ddvriindo olan
gadinlar
Hamilo gadinlar | Sorbot 20-30 ml (10 ml) 5-10 ml
(200-300 mq (100 mq domir) (50-100 mq domir)
domir)

(-) — doza ¢ox asag1 oldugu li¢iin, bu gdstoriso goro tablet vo sorbot toyin edilmir.

Qabul gaydasi

Peroral gabul

Giindolik doza ayri-ayr1 dozalara boliine bilor, yaxud birdofslik doza soklinds gobul oluna bilar.
Ferrum Lek sorbot yemok zamani vo ya yemokdon derhal sonra qobul edilmalidir.

Sorbati meyva vo ya torovoz sirasi ilo garisdirmaq, yaxud kdrpalar liglin gida verilon siisoyo olava
etmok olar.




Olavo olunan o6l¢ii gasigr doqiq dozalanma iigiin istifado olunur.Yiingiil rongin doyismaosi
korpolor iigiin sironin/qidanin dadina tosir gostormir vo ya dorman vasitosinin effektivliyini
dayismir.

Olava tasirlari

Domirin tohliikosizliyi vo orqanizm torofindon monimsonilmasi qiymatlondirilmisdir (yalniz
domir hidroksid polimaltozat kompleksindo): 24 nosrin meta-analizi vo ya iimumi say1 1473
xostoni ohato edon klinik todqgiqatin hesabatlari. Osas todqiqatlarda molumat verilon oslava tosirlor
asagidaki orqganlar sinfi sistemi {izro gostorilmisdir. ©Olavo tosirlorin tezliyi belo miioyyon
olunmusdur: ¢ox tez-tez (>1/10), tez-tez (=1/100 vo <1/10), bozon (>1/1000 va <1/100), nadir
(>1/10000 va <1/1000), ¢ox nadir (<1/10000) vo ya malum deyil (aldo olan molumatlara osason
giymaotlondirilo bilmir).

Nacisin ronginin doyismasi — domir preparatlarinin yaxs1 molum olan slava tosiridir, lakin klinik
ohomiyyot dagimadig: iiglin hesabatdan konar gétiiriiliir. Digor tez-tez rast golinon olavo tosirlor
modos-bagirsaq pozgunluqglart olmusdur (iirokbulanma, qabizlik, ishal vo qarin agrilar).

Sinir sisteminda bag veran pozgunluglar

Bozon: bas agrisi

Moada-bagirsaq pozulmalar

Cox tez-tez: nocisin ronginin tiindlogsmosi, garinda diskomfort, qobizlik, diareya, iirokbulanma,
qusma, qicqirma

Bazon: qastrit

Nadir: dislorin ronglonmasi

Molum deyil: qarinda agr1.

Dori va dorialti toxumada bas veran pozgunluglar

Bozon: eritema

Nadir: dorinin hiperhossasliq reaksiyalari, mos., ekzantema, sopgi vo 6vro

Molum deyil: nafilaktik reaksiyalar.

Skelet-azala va birlasdirici toxuma pozgunluglar

Nadir: ozalo spazmlari, mialgiya

Doza haddinin asilmasi

Tosadiifon preparatin ¢ox yiiksok dozasini gobul etdikdo hokimo miiraciot etmok lazimdir. Domir
(II) hidroksid polimaltoza kompleksi preparatinin doza haddinin asilmasi zamani domirle
zohorlonmo vo haddon artiq yiiklonmo olamotlori geyd olunmamisdir ki, bu da aktiv maddonin
domir —hidroksid polimaltoza kompleksi soklindo gobulu zaman1 mada-bagirsaq traktinda sarbast
domir ionlarmin olmamasi ilo, homg¢inin domirin bu sokildo passiv diffuziya mexanizmi
vasitosilo organizmdo daginmamasi ilo baglidir.

Buraxihis formasi
100 ml sorbat, burulub baglanan qapaqli siiso flakonda. 1 flakon vo 6l¢ili qasig1, iglik voraqoe ilo
birlikds karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-don asag1 temperaturda vo usaqlarin oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq middati
2il.
Yararliliqg miiddoti bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc

Genveon llac Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Inénii Mahallesi Gebze Plastikciler Organize Sanayi Bolgesi, Cadde No: 2 Gebze/Kocaeli,
Tiirkiyo.



Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Lek Pharmamaceuticals d.d., Sloveniya.
Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia.

Bu dorman vasitosinin gabulu ilo slagadar har-hansi sikayetiniz yaranan zaman asagidaki yazilan
nomroloro miiraciot etmoyiniz xahis olunur.
Baki gohori, Nosimi rayonu, Rasul Rza 75
Winter Park Plaza business centre, mart.3
Tel.: +994 12 599-83-89.
+994 12 599-83-90.



