Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/monovit-b12-1000-mcg-1-ml-im-5-ampul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO3BA01
KULLANMA TALIMATI

MONOVIT B12 1000 mcg/1 ml I.M Enjeksiyonluk Cézelti

Kas icine uygulanir.

Steril

e FEtkin madde: Her 1 ml enjeksiyonluk ¢ozelti, etkin madde olarak 1 mg siyanokobalamin
icermektedir.

o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, benzil alkol ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ia¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MONOVIT Bi; nedir ve ne igin kullanilur?

2. MONOVIT B ;i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MONOVIT B1; nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MONOVIT B 2’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. MONOVIT B12 nedir ve ne icin kullamlir?
MONOVIT B, seffaf cam ampuller iginde kirmizi, berrak homojen soliisyondur. Her bir karton
kutu; 5 adet 1 ml'lik ampul igermektedir.
Her 1 ml’ lik ampul etkin madde olarak siyanokobalamin (B2 vitamini) igerir.
MONOVIT Biy;
e B2 vitamininin emilimindeki yetersizlik sonucu ortaya ¢ikan kansizlik (pernisiydz anemi)
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e Siddetli ve ani baglayan, simsek ¢akar tarzda yiiz agris1 (trigeminus nevraljisi),

e Sinir romatizmasi (siyatik),

e Zona, akut sinir iltihab1 (nevrit), ve sinir agrisi (nevralji) tedavisinde kullanilir.

Ayrica idrarda B vitamini miktarini 6lgmede (Schilling testi) de teshis amagli olarak kullanilir.

2. MONOVIT B12'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MONOVIT B12'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Bi; vitamini veya MONOVIT Bi2'nin bilesenlerine karsi alerjiniz var ise
kullanmayniz.
Kanda B> vitamini konsantrasyonunun yiiksek oldugu gérme siniri hastaliklarinda

(optik noropatiler) (Leber hastalig1) kullanilmasi uygun degildir.

MONOVIT B12'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Yalnizca kas i¢ine uygulanir.

Bi> vitamini, eksikligine bagli hastaliklarin kesin bir teshisi konmadan
kullanilmamalidir.

Idame tedavisi sirasinda tedaviye direngli bir durum ortaya ¢ikabilir. Bunun igin 3-
6 ayda bir periyodik muayene gerekir.

B12 vitamini uygulanmasi esnasinda, kloramfenikol kullanilmasi siyanokobalamine
kars1 tedavi edici etkiyi azaltabilir.

Tedavi esnasinda enfeksiyon, folik asit kullanimi, anemi (kansizlik), tiremi (kanda
tire miktarinin fazla olmasi) gibi durumlarin ortaya cikisi da tedavinin etkinligini
azaltabilir. Agir anemi ve doku anoksisi (oksijensiz kalma) olan hastalarda ve
yaslilarda acil 6nlemler gerekebilir.

Astim, iirtiker, egzama gibi alerjik hastaliginiz varsa siyanokobalamin kullanmadan
once deri testi yaptirarak asir1 duyarli olup olmadiginiz arastirilmalidir.
MONOVIT Bi2, higbir zaman intravendz yolla uygulanmamali, kas icine
enjeksiyonla uygulanmalidir.

Hamilelikteki B2 vitamini eksikligi oldugu kanitlanmamigsa kullanilmamalidir.
Hamilelikte ve emziren annelerde tavsiye edilen giinliik B12 vitamini dozu 2,2 ve

2,6 mcg'dir. B12 vitamini anne siitiine geger.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

MONOVIT B12’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
MONOVIT Bi2'nin alkol ile es zamanli kullanimi B> vitamininin emilimini azaltacag icin

Onerilmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
B12 vitamini anne siitiine gecer ve bilinen bir zarar1 bulunmamaktadir.

1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

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

MONOVIT Bi2’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her bir ampulde 15 mg benzil alkol igerir.

Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.

Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara neden

olabilir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum

icermez”’.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

B2 vitamini eksikligi goriilen hastalarda, B> vitamini ile kloramfenikoliin birlikte kullanimi B1»
vitaminine karsi, kan ve kan hiicre yapim ile ilgili (hematopoetik) yaniti engelleyebilir.
Metotreksat, primetamin, kolsisin ve paraaminosalisik asit gibi enfeksiyona karsi kullanilan
ilaglar, B> vitamini i¢in teshis amaciyla yapilan mikrobiyolojik kan tahlillerinde yanlis sonuglar
verebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. MONOVIT Bi2 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Akut sinir agris1 tedavisinde giinde 500-1000 mcg B2 vitamini kas i¢ine uygulanir. Akut sinir
iltihab1 ve agris1 tedavisinin 10 giin siirdiiriilmesi tavsiye edilir. Zamanla tekrarlayan durumlarda,
yeniden bir MONOVIT B kiirii yapilmalidir.

B2 vitamini eksikligine bagli kansizlikta, tedaviye giinagirt 250-1000 mcg Bi2 vitamini
uygulamasi ile baslanir ve bu uygulama 1-2 hafta siirdiiriiliir. Daha sonra, kan tahlilleri sonuglari,
normale doniildiigiinii kanitlayana kadar, haftada 1 defa 250 mcg B> vitamini uygulanir. Ancak
sinir sistemi hastaligiyla birlikte ortaya c¢ikan rahatsizliklar mevcutsa gilinasiri 1000 mcg B2
vitamini uygulanmaya devam edilir. Kan tahlili sonuclar1 diizeldigini gosterdiginde, ayda 1 defa

1000 mcg B2 vitamini kas i¢ine enjekte edilerek idame tedavisi uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece kas i¢ine enjeksiyonla uygulanir.

Eger MONOVIT B >'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanimina iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda kullanimina iliskin bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligskin bilgi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MONOVIT Bi2 kullandiysaniz:
MONOVIT B2'i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

MONOVIT B12’yi kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

[lacinizi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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MONOVIT Bu: ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, MONOVIT B, tedavisini durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MONOVIT Bi2'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa MONOVIT Bi2'yi kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

« {lacin uygulandig1 bélgede kizariklik, kasinti, yanma hissi,

* Nefes darlig,

*  Solunum sikintisi,

* Bogaz/girtlak bolgesinde siskinlik hissi ve duyu kaybi,

» Gogilste sikisma hissi,

* Viicutta asin sicaklik/sogukluk hissi,

* Bogulma hissi,

* Burun ve gozde kasinti,

*  Burun akintisi,

* Hapsirma,

* Viicutta kasintili kizariklik/kabariklik,

» Karin agrisi, bulanti, kusma,

* Bas donmesi,

* Bayilma hissi,

+ Kalpte ¢arpint.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MONOVIT
Bi2've karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Tiim ilaglar gibi MONOVIT Bi2'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler siklik derecelerine gore su sekilde siniflandirilir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 'inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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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.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

MONOVIT B12 kullanimina bagh gézlenen yan etkiler:
Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):

+ Inflamatuvarl akne olusumu veya alevlenmesi,

* Folikiilit (kil koklerinde iltihaplanma) olusumu veya alevlenmesi

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor):

. Polisitemia vera (kemik iliginde kan hiicrelerinin sayisinda anormal derecede artis)

« Yirtimede bozukluk

. Kuvvetsizlik, giicten diisme

. Kaygi, endise

. Bas donmesi

« Duyu azalmasi

« Koordinasyon bozuklugu

o  Sinirlilik hali,

o Uyusma

« Basagrisi

« Kalp yetersizligine bagh olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile
belirgin hastalik

o Akciger 6demi

« Cevresel kan damarlarinda tikanma periferal vaskiiler tromboz

« Nefes darlig1

. Hazimsizlik

. Bulant1

o Kusma

- Hafif, gecici ishal

« Dililtihab1

« Kasmti
P e Uvanlyel ik imza ile imzalanmustir.
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o Artrit (eklem yerlerinde iltihaplanma)
o Sirt agrisi

« Miyalji (kas agrisi)

« Viicutta sisme

« Genel agr1 hissi

« Enjeksiyon yerinde agri

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MONOVIT Bi2’nin saklanmasi
MONOVIT B 2'vi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MONOVIT B 1,'vi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MONOVIT B12'yi kullanmayimniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23

Bagcilar / ISTANBUL
Uretim yeri: KOCAK PARMAVIIHE/FER 574 S ARAY At”§ _ o
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Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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