
KULLANMA TALIMATI

OROFERON depo draje
Afrzdan ahnrr.

o Etkin madde: Her bir draje 80mg elementel demire egde[er 270 mg demir II
siilfat igerir.

o Yardrmcr maddeler: Mukoproteoz, askorbik asit, hidrojene hint ya[t, aseton,

karbontetrakloriir, magnezyum trisiklat, arap zamkr, sakkaroz, talk,beyaz balmumu,
titanyum dioksit, carnauba wax, izopropil alkol, polivinil pirolidon K-30, eudrogit S

100, eudrogit E 100, dibutil ftalat, nigasta, magnezyum stearat, distile su

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. OROFERON nedir ve ne igin kullaruhr?
2. OROFERON 'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OROFERON nasil kulluruIu?
4. Olax yun etkileri nelerdir?
5. OROFERON' un saklunmasr

baghklarr yer almaktadrr.

1. OROFERON nedir ve ne igin kullanrlrr?
Her bir OROFERON depo draje, etkin madde olarak 80 mg demir (demir si.ilfat

halinde) igerir. OROFERON draje geklindedir ve 30 depo draje igeren ambalajlarda
piyasaya sunulmuqtur.

OROFERON kansrzhk (anemi, kandaki kumrzr hticre saylsrrun diiqiiklii[ti) tedavisinde
kullanrlan bir ilagtrr.

OROFERON size, demir eksiklilinin neden oldu[u kansrzh[rn tedavisi ve onlenmest
amacryla regete edilmigtir:

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, giinkti sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq
duyabilirsiniz.

o EEer ilave sorulartnu olursa, ltitfen doktorunuza veya eczactnza daruSmtz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin iqin regete edilmiStir, baskalartna vermeyiniz.

o Bu ilacm kullantmt srastnda, doktora veya hastaneye gitti{inizde
doktorunuza bu ilact kullandt{mtn soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size 1nerilen dozun

dtsmda ynksek veya diigiik doz kullanmaymu.

Kan kaybrrun neden oldu[u demir eksiklifi anemisi
ltl



. Qocuk do[urma ga[rndaki kadrnlarda, geliqme donemindeki
yaqlarda eriqkinlerde g<irtilen gizli demir yetersizlikleri

. Hamilelik siiresi, dofum soffasl, emzirme ddnemi, afrr
devamh kan verme halleri gibi demir ihtiyacrnrn arttr[r durumlar.

2.OROFERON' u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

OROFERON' u aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

genglerde ve

adet

o

a

o

a

o

a

ilacrn igerdi[i maddelerden herhangi birine karqr alerjik (agrrr duyarh)
Demir eksikli[ine ba[h olmayan bir kansrzhlmrzvarsa
Sizde demir yiiklenmesi durumlan s<iz konusuysa (Akderuz kemik
yetmezlifine ba$h anemi)
Demir emilimi (hemokromatoz) veya demir depolanmasr (hemosideroz) bozuklufu
hastahlrntz varsa
ilacrn igeri[inde hidrojene hintyafr bulunmasr nedeniyle, barsak ttkanmasmda
Size tekrarlanan kan nakilleri yaprhyorsa.
6 yaqrn altrndaki gocuklarda ytiksek demir igeri[inden dolayr OROFERON
kullanrlmamaltdrr.

OROFERON' u aqafrdaki durumlarda nirl(.q.tl,i KULLANINIZ:

EIer,

. Yaslrvsanrz ve kanslzlrfunlzln veya demir eksiklieinizin nedeni aqtklanamtyorsa

. Kahtirzdaki demir dtisTikliiEii eiflamatuvar senilromlara eglik ediyorsa (gtinkti bu
durum OROFERON t6daviSine cevap vermez)

o OROFERON tedavisi, mtimkiin oldugunca demir eksikli[i nedeninin
tedavisiyle birlikte uygulanmahdrr

. Agrzda tilser olugumu ve diqlerde renk deligimi riski nedeniyle, drajeleri
emmeyiniz, gi[nemeyiniz veya alzrnrzda tutmaytruz. Drajeleri bir bardak suyla
biitiin olarak yutunuz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dcjnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza dantqtruz.

OROFERON' un yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
Fazla miktarda gay, kahve ve krrmrzr garap tiiketilmesi, demirin emilmesini engeller.
Siit tirtinleri ilagla beraber ahndr[rnda, demirin emilmesini anlamh oranda azaltu..

OROFERON' u bu iqeceklerle aynr zamanda kullanmayrnrz.

Hamilelik
ilau kullanmadan ance doktorunuza veya eczaaruza dantsmtz.
. Hamilelik doneminde serekli olduEu durumlarda doktorunuzun kontroli.i altrnda

kullamnrz.

Emzirme
ilaa kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacmtza danrymtz.

. OROFERON si.ite gegebilir. Bu nedenle emzirme doneminde gerekli oldufu
durumlarda doktorunuzun kontroli.i altrnda kullanrnrz.
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Arag ve makine kullanrmr

OROFERON' un araq veya makine kullanma becerinize olumsuz bir etkisi yoktur.

OROFERON'un bulunan trazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli
bilgiler

OROFERON sakkaroz igerir.

Bu nedenle, sizde friiktoz intoleransr, glukoz/galaktoz emilim bozuklu[u sendromu
veya siikraz- rzomaltaz yetersizli[i (qekerlere tahammiilstzliik olugturan nadir
gdriilen kalrtrmsal hastahklar) varsa, bu ilacr kullanmayrmz.

OROFERON hidroiene hintvaEr icerir.
Bu nedenle mide"bulantrsi Veya ishale neden
kullanrlmaz.

ve barsak trkanmasmda

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
OROFERON ile birlikte ahndrklarrnda, bazr ilaglarrn etkilerinde de[iqiklik olabilir.
Aga[rdaki ilaglarr kullanryorsaruz doktorunuzu bilgilendirinrz, ilacrn kesilmesi veya
doz ay arlamasr yaprlmasr gerekebilir.

OROFERON' u aqa[rdaki ilaglarla birlikte kullanmayrnrz:

OROFERON' u apalrdaki ilaglar ile birlike kullanrsanz, baygnhk veya hatta qok
.. ..1 I tt!

soruleDlllr.

. Enjeksiyon yoluyia uygulanan demir tuzlarr

OROFERON' u agafrdaki ilaglarla birlikte kullanrrken dikkatli olunuz:
Demir, ba[lanma yoluyla birgok trbbi tirtintin emilimini engeller. OROFERON ile
di[er trbbi i.irtinlerin ne kadar arahklarla kullamlmast gerektigini doktorunuza
mutlaka damqmrz.

Siklinler (oral yolla): Tetrasiklinler ve tetrasiklin t,ilrevleri
Bir antibiyotik tiirii olan siklinlerin mide-barsak emilim orant dtiqer.
Demir tuzlan ve siklinler,2-3 saatarayla altnmahdrr.

Magnezyum tris ilikat (antasidler) :

Demir tuzlanrun mide-barsak emilim oram dtiqer. Demir tuzlan ve mide ilaglan
(antasidler) , en az2 saat arayla almmahdrr.

Fluorokinolonlar:
Demir bir antibiyotik tiirti olan fluorokinolonlann emilimini azaltabrhr. Demir tuzlarr
ve fluorokinolon ti.irti antibiyotiklerin kullanrmr arasrnda en az 2 saat arahk
brakrlmahdrr.

Tir o id hor monl ar t (tir o ks in) :

Tiroid hormonu tiroksinin mide-barsak emiliminde, kanda tiroksin hormonu
dtizeyinin azh$rna (hipotiroksinemi) yol agan bn azalma meydana gelir.



Demir tuzlan ve
brraktlmahdr.

hormonlanrun kullarumt arasmda er7 az 2 saat arahk

Penisilamin:
Penisilamin adr verilen ve bakr, ginko, kursun gibi metal zehirlenmelerinde

emilmeyi <inleyen ilacrn emilimi azafu. Demir siilfat ile tedavi kesildifinde D-
penisilaminin zehirleme (toksisite) riski artar. Demir tuzlarr ve penisilamin kullammr

arasmda enaz2 saat araltk brrakrlmahdrr.

N o n- s t e r oi dal anti enfl amatuv ar il aq I ar :

Kortizon igermeyen iltihap onleyici ilaglann (nonsteroid antienflamatuvarlar) demir

tuzlan ile eg zamanh kullarumr, mide-barsak iizerinde oluqan rahatsrz edici etkiyi
giddetlendirir.

Bifosfonatlar:
Kemik erimesinde kullanrlan ilaglann (bifosfonatlarm) mide-barsak emilimi azafu.

Demir tuzlanve bifosfonatlarm kullammr arasmda enaz2 saat arahk brrakrlmahdrr.

Metildopa, levodopa, carbidopa :

Parkinson ilacr olan dopa tiirevlerinin faydasr azafu. Demir tuzlan ve dopa

tiirevlerinin kullammr arasmda en az2 saat araltk brrakrlmahdrr.

Kalsiyum, ginkt:
Kalsiyum ve ginko ile demirin mide-barsak emilimi azalt. Demir tuzlan ve bu

minerallerin kullanrmt arastnda en az 2 saat araltk brrakrlmahdrr.

Di{erleri:
Hticre koruyucu sitoprotektiflerle eq zamanh kullamm srastnda demirin emilimi
azalabilir. C vitamini (askorbik asit) barsak (intestinal) demir emilimini arttur.
Demir emilimini azaltabilece[inden siit iiriinleri (kalsiyum), gay (tannatlar) ve kahve

kullammmdan kagrnrlmast gerekmektedir.
idrar ve drqkrda kan aranmasr igin kullanrlan bir tahlil olan "Guajak Testi" yanhg

sonug verebilir.

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact Su anda kullantyorsanu veya son

zamanlarda kullanfiruz ise liitfen doktorunuza veya eczactnua bunlar hakhnda bilgi
veriniz.

3. OROFERON nasrl kullanrlrr?

Erigkinlerde ve 6 yaqrn iizerindeki gocuklarda OROFERON kullanrlabilir.

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:
Doktorunuz, rlacrnrzr nasrl ve hangi dozda kullanmanrz gerekti[ini size

soyleyecektir. Doktorunuz ayrr bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlan takip
ediniz.

Anemi tedavisi:
o 6 ya$rn iizerindeki gocuklarda: Giinde 1 depo draje (80 mg demir siilfat).
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. 10 yaqrn tizerindeki gocuklarda ve eriqkinlerde: Gtinde 1-2 depo draje (80-160 mg
demir siilfat).

Aneminin iinlenmesi:
Gebelerde ve demir ihtiyacrnrn arttr[r durumlarda: 4. aydan itibaren gtinde 1 depo
draje veya iki giinde bir I depo draje.

Tedavi siiresi:
Anemiyi di.izeltmek ve demir depolarrm normale getirmek igin, tedaviye yeterince
uzun siire devam etmeniz gerekir. OROFERON ile tedavinizin ne kadar stirece[i
konusunda doktorunuz size bilgi verecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz, giinkti bu
durumda aneminiz tam olarak iyilegmeyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
OROFERON afrzdan almrr. Depo draje formundaki ilacnrzr tercihen yemeklerden
cince veya yemek srasrnda, biitiin olarak, bir bardak su ile ahnrz. Drajeleri
emmeyiniz,gi[nemeyimz,apzrnrzdatutmaytnrz.

Defiqik yaq gruplarr:
Qocuklarda kullanrmr:
OROFERON 6 yagrn altrndaki gocuklarda kullanrlmaz.

Yaghlarda kullanrm:
Yaqhlarda herhangi bir doz defiqiklifi gerekmemektedir.

6zel kullanrm durumlarr:
KaraciferlBiibrek yetm ezli$i
$iddetli bdbrek hastah[rna balh eritropoietin eksikli[i durumunda, OROFERON
eritropoietin ile birlikte verilmelidir.

Doktorunuz ayr. bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlarr takip ediniz. Ilacrnrzr
zamantnda almayr unutmaymtz.

Eger OROFERON' un etkisinin Eok gilqlil veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla OROFERON kullandrysanrz
Onerilen dozu agmayrnrz. Dozun aqrlmasr durumunda, kann afnst, bulantt, kusma,
ishal ve qok tablosunun eglik etti[i sindirim sisteminde tahrig ve mukoza nekrozu
gortilebilir.
Ciddi zehirlenme durumunda karaci[er ve bobrek yetmezli[i geliqebilir.
6 ya$ altr gocuklarda demir igeren i.irtinlerin yanhqhkla ahnmas/yutulmasr oltimci.il
zehirlenmelere yol agar. Bu nedenle bu ilaglan gocuklann eriqemeyecekleri yerlerde
saklayrruz.

Aqrrr dozda ahndr[rnda doktorunuzu ya da zehir damgmayr arayrnrz.

OROFERON'dan kullanmanu gerekenden fazlasmt kullanmrysantz bir doktor veya
eczaa ile konuSunuz.

OROFERON' u kullanmayr unutursanz
(Jnutulan dozlart dengelemek igin qift doz almaymrz.
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OROFERON ile tedavi sonlandrnldrfrndaki oluqabilecek etkiler
Kansrzhk ite ilgili gikayetleriniz tam olarak gegmeyebilir. OROFERON'u
doktorunuza veya eczaernrza dam qmadan kesmeyiniz.

Bu kullanrmryla baqka sorulanruz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OROFERON' un igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan
kiqilerde yan etkiler olabilir.

Qok yaygrn: 10 hastanrn birinden fazla gortilebilir.
Yaygrn: 100 hastanrn 1 ila 10'unda goriilebilir.
Yaygrn olmayan: 1000 hastanrn I ila 10'unda gdriilebilir.
Seyrek: 10000 hastantn 1 ila 1O'unda gciriilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastarun birinden az gdrtilebilir.
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygrn
Kabrzhk
ishal
Kannda qiqkinlik
Kann afrrsr
Drqkr renginde de[iqiklik (normaldir ve bir onemi yoktur)
Bulantr

Yaygrn olmayan
Grrtlakta qiqme (larenks tidemi)
ishal ve kabrzhk arasmda gidip gelen anormal drqkrlama
Hazrmsrzhk
Kusma
Mide yangrsr (gastrit)
Kaqrntr
Krrmzr dokiinti.iler

Bilinmiyor
Diq renginde de[iqiklik
Aprzdayaralar
Krzankhk, kurdeqen (iirtiker), nefes almada zorluk, fenahk hissi, yanma hissinin
eglik etti$ gegici cilt d<ikiinti.isi.i de dahil olmak izere alerjik reaksiyonlar.

Pazarlama sonrasl: Aqafrdaki istenmeyen etkiler pazarlama soffasl gdzlem
d<ineminde bildirilmistir

Bilinmiyor
Drajeler gignendi[inde, emildi[inde veya aPrzda tutuldu[unda, yanhq kullanrma
ba[lr olarak a$rzda yaralar ve diglerde geri dontiqiimlii renk defiigikli[i ortaya
grkabilir. Yagh hastalarda ve yutma bozuklu[u olan hastalarda, drajelerin bofazda
takrlmasr veya solunum yoluna kagmasr halinde, yemek borusunda yara oluqma veya
bronqlarda doku oli.imti (nekroz) riski vardrr.
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Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacrnrz veya hemgireniz ile konuqunuz. Ayrrca
kargrlaqtrlrnrz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki
Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da O 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim
hattrnr arayarak, Tiirkiye Farmikovijilans Merkezi'ne (TUFAM) biidiriniz. Meydana
gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacn gtivenlilili hakkrnda daha
fazla bilgi edinilme sine katkr sa[lamr g olacaksrruz.

E{er bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi
knr S il aS tr s aruz do kt o runuzu v ey a e c z aanu t b il gil e ndir iniz.

5. OROFERON'un saklanmasr

yan etki ile

OROFERON'u qocuklartn gdremeyece{i, eriSemeyece{i yerlerde ve ambalajmda
saklaymtz.

25"C alttndaki oda srcakl$mda ve kuru bir yerde saklaymtz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Amb al aj mdaki s o n kul I anma t ar i hinde n s o nr a O RO F E RO N' u kul I anmay truz.

Eler ilrtinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz OROFERON'u
kullanmayrnrz.

Ruhsut Sahibi: KOQAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.$.

Ba[larbaqr, Gazi Cad., No:64-66

Usktidar / istanbul

Oretimyeri r KOQAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.$.

Or ganize Sanayi Bdl gesi

Qerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimatt -- tarihinde onavlanmtstr.


