KULLANMA TAL IMATI

DODEX 1000 mcg/mli.M. Ampul

Kas icine uygulanir

Etkin madde: Her bir 1 ml'lik ampul solisyonu; 1000 mcgBitamini (Siyanokobalamin)

icermektedir.

Yardimci maddeler: Sodyum klortr, Benzil alkol ve Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ©énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz-

Bu ilag kiisel olarak sizin igin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi sdyleyiniz,

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size 6nerilen dozunyiddayiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ok~ 0N PR

DODEX nedir ve ne igin kullanilir?
DODEX'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DODEX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DODEX!'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. DODEX nedir ve ne icin kullanihr?
DODEX, 1 ml'lik renksiz ampdller i¢cinde, kirmizimkli, berrak solisyondur. Her bir karton

kutu; 5 ve 100 adet 1 ml'lik ampul icermektedir.

Her 1 ml’ lik ampul etkin madde olarak siyanokolmala (B, , vitamini) icerir.
DODEX;

* B, vitamininin emilimindeki yetersizlik sonucu ortagékan kansizlik (pernisiyéz anemi)

» B, vitamini eksiklginden kaynaklanan eritrosit hacminin hemoglobgrlgzina oraninin

artmasiyla olgan kansizlik (hiperkrom makrositer anemi),

» Siddetli ve ani bglayan,simsek cakar tarzda yuzasi (trigeminus nevraljisi),
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e Sinir romatizmasi (siyatik),
* Zona, akut sinir iltihabi (nevrit), ve sinigasi (nevralji) tedavisinde kullanilir.

Ayrica idrarda B, vitamini miktarini 6lgmede (Schilling testi) delés amacl olarak kullanilir.

2. DODEX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereketer

DODEX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* B, vitamini veya DODEX'in bilgenlerine kag alerjiniz var ise kullanmayiniz.

» Kanda B, vitamini konsantrasyonunun yiksek aldugérme siniri hastaliklarinda (optik

noropatiler) (Leber hast&l) kullaniimasi uygun dgldir.

DODEX'i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

* Yalnizca kas igine uygulanir.

* By vitamini, eksiklgine bali hastaliklarin kesin bir ghisi konmadan kullaniimamalidir.

« Idame tedavisi sirasinda tedaviye direncli bir duataya cikabilir. Bunun icin 3-6 ayda bir
periyodik muayene gerekir.

e B, vitamini uygulanmasi esnasinda, kloramfenikol &uillmasi siyanokobalamine kar
tedavi edici etkiyi azaltabilir.

* Tedavi esnasinda enfeksiyon, folik asit kullaniamemi (kansizlik), Gremi (kanda ure
miktarinin fazla olmasi) gibi durumlarin ortaya igtkda tedavinin etkingiini azaltabilir.
Agir anemi ve doku anoksisi (oksijensiz kalma) olastalarda ve walarda acil 6nlemler
gerekebilir.

» Astim, Urtiker, egzama gibi allerjik hastahiz varsa siyanokobalamin kullanmadan 6nce
deri testi yaptiraraksart duyarh olup olmadyiniz aratiriimahdir.

« DODEX, hichir zaman intraventz yolla uygulanmamakas icine enjeksiyonla
uygulanmalidir.

» Hamilelikteki By, vitamini eksikligi oldugu kanitlanmangsa kullaniimamalidir. Hamilelikte
ve emziren annelerde tavsiye edilen gunlide @Btamini dozu 2,2 ve 2,6 mcg'dir.;B
vitamini anne sitline gecer.

Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir ddbnemde dahi olsa sizin icin giegee lutfen doktorunuza

dansiniz.
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DODEX'in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

Yiyecek ve iceceklerle etki¢emi yoktur.

DODEX:'in alkol ile e zamanh kullanimi B vitamininin emilimini azaltaca icin dnerilmez.
Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalid

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
B1, vitamini anne sitine gecer ve bilinen bir zaratubmamaktadir.

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Arag¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma yetegiai etkiledigine dair herhangi bir bilgi yoktur.

DODEX'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

Bu tibbi Grin her bir ampulde 15,0 mg benzil aligalrir. Prematire bebekler ve yenigdalara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve $nya kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve
alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Bu tibbi Grin her bir ampulde 1 mmol (23 mg)’ deahd az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

B1» vitamini eksikligi gorilen hastalarda,Bvitamini ile kloramfenikoltn birlikte kullanimi B
vitaminine kagl, kan ve kan hiicre yapimi ile ilgili (hematopogtianiti engelleyebilir.
Metotreksat, primetamin, kgbin ve paraaminosalisik asit gibi enfeksiyonaskawllanilan
ilaclar, By, vitamini icin teshis amaciyla yapilan mikrobiyolojik kan tahlilleda yanlg sonuclar
verebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilga anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. DODEX nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Akut sinir grisi tedavisinde ginde 500-1000 mcg Bitamini kas icine uygulanir. Akut sinir
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ilitihabi ve grisi tedavisinin 10 gun surdurtlmesi tavsiye eddmmanla tekrarlayan durumlarda,
yeniden bir DODEX kura yapiimalidir.

Bi, vitamini eksiklgine bali kansizlikta, tedaviye gugau 250-1000 mcg B vitamini
uygulamasi ile bdanir ve bu uygulama 1-2 hafta surdariltr. Dahaaokan tahlilleri sonuclari,
normale dondldgini kanitlayana kadar, haftada 1 defa 250 megrviBamini uygulanir. Ancak
sinir sistemi hastahiyla birlikte ortaya cikan rahatsizliklar mevcugangiri 1000 mcg B,
vitamini uygulanmaya devam edilir. Kan tahlili sgtari dizeldgini gosterdginde, ayda 1 defa

1000 mcg B, vitamini kas icine enjekte edilerek idame tedauigjulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece kas icine enjeksiyonla uygulanir.
Eger DODEX'in etkisinin ¢cok gucli veya zayif oglina dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile kogunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimiCocuklarda kullanimina gkin bilgi bulunmamaktadir.

Yaslilarda kullanimi: Yaslilarda kullanimina ikkin bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezli: Bobrek yetmezfi olan hastalarda kullaniminagkin bilgi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezfji: Karacger yetmezlgi olan hastalarda kullanimina skin bilgi

bulunmamaktadir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DODEX kullandiysaiz:

DODEX!'i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagsamiz bir doktor veya eczaci ile kgonouz.

DODEX'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz kullanmeg:
flacinizi almay! unutursaniz, unuttinuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraku duer

zamanki saatte aliniz.

DODEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtiimedikce, DODEX tedsmi durdurmayiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi DODEX'in igerginde bulunan maddelere duyarli olarnsilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa DODEX'i kullanmay! durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil bolimia bagvurunuz:

« Ilacin uygulandii bélgede kizariklik, kanti, yanma hissi,

* Nefes darlgl,

e Solunum sikintisi,

* Bogaz/girtlak bolgesindgiskinlik hissi ve duyu kaybi,

» GOoguste sikgma hissi,

* Vucutta gir sicaklik/sgukluk hissi,

* Bogulma hissi,

e Burun ve g6zde kanti,

* Burun akintisi,

* Hapsirma,

* Vicutta kaintil kizariklik/kabariklk,

» Karin grisi, bulanti, kusma,

e Bas donmesi,

* Bayilma hissi,

» Kalpte carpinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.gér bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DODEX'e
kargi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgke veya hastaneye yatiriimaniza gerek

olabilir.

Tam ilaglar gibi DODEX'in igerginde bulunan maddelere duyarli olarsilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler siklik derecelerine goge sekilde siniflandirilir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthininden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, faka®Q hastanin birinden fazla gaérulebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10t@3@anin birinden fazla goérilebilir.
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Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gdriitebil
Bilinmiyor : eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

DODEX kullanimina bagh g6zlenen yan etkiler:
Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 k&&nin birinden fazla gorulebilir):
« Inflamatuvarli akne okumu veya alevlienmesi,

« Folikdlit (kil kdklerinde iltihaplanma) okumu veya alevienmesi

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor):

* Polisitemia vergkemik iliginde kan hucrelerinin sayisinda anormal derecedg ar
* Yurimede bozukluk

» Kuvvetsizlik, glicten dime

* Kaygl, endge

* Bas donmesi

* Duyu azalmasi

» Koordinasyon bozuklgu

» Sinirlilik hali,
* Uyusma
* Bas agrisi

» Kalp yetersizlgine bal olarak solunum yetmezli, 6dem, karagerde blyume ile belirgin
hastalik

* Akciger 6demi

* Cevresel kan darmarlarinda tikanmaperiferal vaskidenboz

* Nefes darig

*  Hazimsizhk

* Bulanti

* Kusma

» Hafif, gecici ishal

 Dililtihabi

e Kasintl

» Gecici ekzantem (deride dokintl)

» Atrtrit (eklem yerlerinde iltihaplanma)

e Sirt grisi
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* Miyalji (kas agrisi)
* Vicuttasisme
* Genel &n hissi

* Enjeksiyon yerinde @i

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DODEX'in saklanmasi
DODEX'i cocuklarin géremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakiinda ve giktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DODEXi/ll&nmayiniz,

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark gleiz DODEX’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiicukcekmed&TANBUL
Tel: 021269292 92

Faks: 0 212 697 00 24

Imal Yeri:
Deva Holding AS.
Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2

Kartepe/KOCAEIL

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylarytm.
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