
KI]LLAI{MA TALiMATI

APiKoBALE fitm tabter
Afzdan allnrr.

o Etkin madde: Her tablette, 250 mg tiamin HCI (Br vitamini), 250 mg piridoksin HCI (86

vitamini) ve I mg siyanokobalamin (Brz vitamini) bulunur.
c Yardtmu maddeler: Mrsr niqastasr, magnez)'um stearat, jelatin, laktoz monohidrat,

HPMC El5, talk, pink 93034305

Bu Kullanma Talimahnda:

I. APLKOBAL@ nedir ve ne igin kallan t?
2. APLKOBAL@'i hullannadan iince dikkat edilmesi gerekenler
3. APiKOBAL@ nas kullan r?
1. Olasr van el*iler nelerdir?
s.,sPiiorlf in saklanmasr

Baqhklan yer almaktadrr.

1. APiKOBAL@ nedir ve ne igin kullan rr?
APiKOBAL@, karton kutuda; 30, 50, 60 ve 90 tabletlik blister ambalajlarda sunulur.

Tabletler, beyaz benekli, pembe renkli, her iki tarafi bombeli, muntazam, yuvarlak tabletler
geklindedir. Her bir tablet 250 mg 81 vitamini, 250 mg 86 vitamini ve I mg 812 vitamini
igerir.

Br, Be ve B12 vitaminlerinin birleqiminden oluSan APIKOBALo agn giderici dzellikler
giisterir. APiKOBAL@, sdz konusu vitaminlerin tek tek kullamlmasr ile sallanacak etkinin
gok iistiinde bir etki g6sterir.

. Br, Bo ve Brz vitaminlerinin yetersizlifi igin risk faktttrii bulunan hastalarda"

r Qabuk yorulma, unutkanhk, sinirlilik, kuwetsizlik, titreme gibi genel gikayetleri olan

hastalarda,
o Sinir iltihabr, geker hastah[rna ballt sinir hasan, sinir a[nsr, zona durumlannd4
. Eklem iltihabr, eklem gewesi iltihabr, siyatik, bel alrrsr, eklem alnsr, kas afinsr, kramplar

ve romatizmal alnlar gibi diler a[nlt durumlard4
o Kalp kasr bozuklu[u, ameliyat sonrasr kusmalar, radyasyon hastahgrnda, ateqli romatizma

ve 6zellikle alkolizm strastnda gdriilen zehirlenmelerde

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

c Bu kullanma talimatmr saHaytruz Daha sonra telcrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorulanruz olursa, liitfen doHorunuza veya eczacmtza darusmrz.
o Bu ilaQ ki{isel olarak sizin iqin reEete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
o Bu ilacm kullarumt straunda, dohora veya hastaneye gittiPinizde dohorunuza bu ilacr

kullandt$trua s dyl ey ini z.

o Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size anerilen dozun &Smda yiihsek
doz



tedaviye yardrmcr olarak kullamhr.

2. APiKOBALo'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
APiKOBALo'i agagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

. ilacrn igindeki maddelerden birine kargr alerjiniz varsa

o Hamileyseniz ve emziriyorsaruz
. 12 yaSrndan kiigtikseniz
r KaraciEer ya da bdbrek yetmezli$niz varsa

APiKoBALo'i aga[,rdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
E!er;
. Tek ba$rna levodopa ile tedavi gdren Parkinson hastasr iseniz, giinliik Bo vitamini ihtiyacr

olan 2 mg dozun birkag katl iizerinde kullamlmamahdr.
. Leber (kalrtsal optik sinir hacminde azalma) hastahptmz varsa,

\- . Ciddi megaloblastik aneminiz (vitamin Br2 velveya folik asit eksiklili sonucu geligen

kansrzhk tiirii) varsa,

Vitamin B12 konsantrasyonunun azalmasr ya da maksimum doz ahmt ile konsantrasyonda

anormal diigiiq olmasr durumund4 3 aydan daha uzun stire yetersiz tedavi allmrsa geri

ddni\timstiz ndrolojik (sinir sistemi ile ilgili) hasar meydana getirebilir.

Folat eksiklili; gosterilmemigtir ancak, tedavi sonucu beklenilen uygun cevap

gdzlenmeyebilir.

yiiksek diizeyde piridoksin hidrokloriir (Bo vitamini) dozu igermesinden dolayr dnerilen dozaj

ve tedavi si.iresi agrlmamahdrr. Qtinkii, 6nerildili gibi ahnmadrlr takdirde ciddi niirotoksisite

(sinir sisteminde olu$an istenmeyen yan etki) gdriilebilir.

Bu uyanlar gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgmrz.

\' APiKOBALo'in yiyecek ve igecek ile kullantlmasr
Agrn miktarda iki-haftadan uzun siire alkol ahmr sindirim sisteminden Brz vitamini emilimini

azaltabilir.

Hamilelik
ilaa kullanmadan dnce dohorunuza veya eczaanrza danqmrz.

onerilen Giinliik Besin Ahm Miktannr bi.iyiik iilgiide agan yiiksek doz 86 vitamini

igermesinden dolayr, hamilelik ddneminde kullamlmamahdrr. Qocuk do[urma potansiyeli

oian kadrnlar tedavi stiresince etkili do[um kontrolii uygulamak zorundadrr. 81, 86 velveya

Bl2 vitaminlerinin hormonal dofum yt]ntemlerine e&isi yoktur. Ancak di[er kontrol metotlan

hakkrnda gahqma bulunmamaktadr.
Tedaviniz srasmda hamile oldulunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczacmua

darusmrz.

Emzirme
ilaa kullanmadan 6nce doldorunuza veya eczacmtza danrSrruz.
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"Onerilen Giinltik Besin Ahm Miktanru" bii).iik Slgiide agan yiiksek doz 86 vitamini
igermesinden dolayr, emzirme d6neminde kullamlmamahdrr.

Arag ve makine kullanrmr
Araba ve makine kullanma yetenegi iizerinde higbir etkisi gdzlemlenmemigtir.

APiKOBALo'in igerilinde butunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
APiKoBAL@. laktoz monohidrat igermektedir.
Eger daha 6nceden doklorunuz tarafrndan bazr gekerlere kargr intoleransrmz oldufu
siiylenmigse, bu trbbi iiLriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
Bazr ilaglar ile birlikte kullamldrprnda APiKOBALo'in ya da kullanrlan diler ilacrn etkisi
deliqebilir. Agalrdaki ilaglan kullamyorsamz lttfen doktorunuzr sdyleyiniz:

o Tiyosemikarbazon (Antiviral, antifungal ve antibakteriyal etkili bir ilag)
o 5-fl uorourasil (kanser tedavisinde)\' o Antiasit (Mide yanmasl ve hazrmsrzhkta kullamlan ilaglar)
o Levodopa (Parkinson hastah[rnda kullamltr)
o Sikloserin(antibiyotik)
o Hidralazin grubu ilaglar (yiiksek tansiyon ve kalp yetmezlifinde kullamlrrlar)
o isoniazid (verem tedavisinde kullaillr)
o Desoksipiridoksin
o D-penisilamin(antibiyotik)
. DoEum kontrol hapr
. Alkol
. Aminosalisilatlar
o Kolgisin (Romatizmal hastahklarda kullarulrr), 6zellikle aminoglikozit adr verilen

antibiyotiklerle beraber kullaruhyorsa
. Antibiyotikler
o Folik asit
o Histamin (H2) reseptdrii antagonistleri (mide rahatsrzhklannda kullamlrr)

\, o Metformin (insiiline balrnh olmayan qeker hastalt[tnda kullarulr)
o Proton pompasr inhibitorleri (mide rahatsrzhklannda kullamlr)
o C vitamini

Tahlililer ffzerine etkiler

. Br vitamini, Ehrlich reaktifi kullamlarak yaprlan iirobilinojen tayininde yanhg pozitif
sonuglann gdriilmesine neden olabilir.

o Ytiksek Br vitamini dozlan, kanda teofilin konsantrasyonlannn spektofotometrik tayinini
engelleyebilir.

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacr Su anda kullaruyorsaruz veya son zamanlarda
kullandrruz ise liltfen dolaorunuza veya eczaaruza bunlar hakhnda bilgi veriniz

3. APiKOBALo nas kullan rr?
Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh[r igin talimatlar:
Doklorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga" giinde I film tablet kullammz.



Urtin, genellikle bir ild birkag hafta igin regete edilir. Bazr durumlarda, doktor, tedavi siiresini
birkag ay daha uzatabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
APIKOBAL@ tabletleri, yeterli miktarda srvr ile btittin olarak yutulmah ve 6nerilen dozlarda
kullamlmahdrr.

Deliqik yag gruplan
Qocuklarda kullanrml:
12 yagrnda veya daha kiigiik gocuklarda kullamlmamahdrr.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir doz 6nerisi verilmemigtir.

Ozel kullanrm durumlan:
Biibrek/I(aracifer yetmezlili :

Bdbrek ve karacifer yetmezli[i bulunan hastalarda kullamlmamahdr.

EEer AP\KOBAL@'in etkisinin 7ok gi)qla ya da zayf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doldorurutzla veya eczactntz ile lanuSunuz.

Kullanmanz gerekenden tlaha fazla APiKOBALo kullandrysanrz
Bu iiriini.in iinerildipi gekliyle kullanrlmasr halinde bir doz agtmrna neden olabilece[ine dair
higbir karut yoktur.

Bir doz aqrmr vakasr kapsamrnda ortaya grkan belirtiler gunlardrr; sinir tahribau neticesinde

dulu kaybr ve hareketlerde koordinasyon bozuklulu, bulantr, bag agnsl, uyu$ma, uyuklama,
kan AST dtizeyinde (go[unlukla kalp ve karaci[er hastahklanmn teghisinde kullamlan enzim

testi) artr$ ve kan folik asit konsantrasyonlannda azzlmadr. Tedavi durduruldulu takdirde
etkiler diizelir.

AP|KOBAL@'den kullanmanrz gereknden fazlasmt kullanmqsantz bir dofuor veya eczact ile
konuSunuz.

APiKoBALo'i kullanmayr unutunanz
Unutulan dozlan dengelemek iEin Eift doz almaytruz.

APiKOBALo ile tedavi sonlandrr drfmda olugabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadrr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, APiKOBALo'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

istenmeyen etkilerin delerlendirilmesi agalrdaki s*hklara dayanarak yaprlrr:

Qok yaygrn (>l/10); yaygm (:1/100 ila <1/10); yaygrn olmayan (>l/1,000 ila <l/100); sevrek
(>l/10,000 ila <1/1,000);gok segek (<l/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)
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Aga[,rdakilerden biri olursa, APiKOBAL@'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil bOliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar;
o Krzankhk ve igi su dolu kabartrlar (kurdegen)

o Ddkiintiiler
. Yiizde $i$me
o Hmltr ile birlikte nefes ahp vermede zorluk
. Ciltte kabankhk

Bunlann hepsi srkh!r bilinmeyen qok ciddi yan etkilerdir.
Bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin APIKOBALS'e karsr ciddi alerjiniz var demektir. Acil
trbbi miidahaleye veya hastaneye yattnlmamza gerek olabilir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yaliun hastanenin acil biiliimiine baqvurunuiz:

o Bat d6nmesi
. Ba$ aErlst
o Periferal ndropati (Viicudun diler krsrmlanndan beyine ve omurilile ballanan sinirlerin

hasar g6rdiilti ya da hastalandrpr zaman meydana gelen durumlar)
r Somnolans (Fazla derin olmayan yan bilingli uykulu durum ya da uykuya elilim durumu)

o Parestezi (Dokunma, a!n, srcakhk ya da titreqim uyanlanrun algrlanmasrnda ortaya glkan

duyu organlan bozuklu[u)
. Aspartat aminotransferazda artrg (Karaciler, kalp, kas dokusu, bdbrek veya beyinde olan

bir doku hasan sonrasrnda Aspartat aminotransferaz (ASP-SGOT) isimli enzimin

delerlerinde gdzlenen artr g)

o Kan folat diizeylerinde azalma (Alkolizm, hamilelik, kansrzhk, kanser gibi hiicre bdltinme

hrzrnm ytiksek oldulu durumlarda veya diyetle yeterince ahnamama durumunda suda

gdziinen bir B vitamini olan folatrn kan serumunda diizeyinin azalmast)

Bunlann hepsi srkh[r bilinmeyen ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

Agagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:
o ishal
o Hazrmsrzltk
o Bulantt
r Kann aEnsr
o Anormal idrar kokusu

Bunlil APIKOBALo'in srkl$ bilinmeyen hafif yan etkileridir-

E{er bu kullanma talimannda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile kars astsaruz

dohorunuzu veya eczactntzt bilgilendiriniz.

5. APiKOBALo'in sakhnmasr
APiKOBAL@ 'i aocuklann gdremeyece$i, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajmda saHaymrz.

25"C'nin altrndaki oda srcakhprnda ve kuru ortamda saklaytmz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmtz.
Ambalajdaki son kullanmi tarihinden sonra APiKOBAL@ 'i kullanmaymrz.
Eler iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz epiXOifel@'i kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma ilag Sanayii A.$.
Okmeydanr, Borugigeli Sokak, No: 1614382 $i$li-iSTANBUL
Tel: (+90 212)220 64 00
Fax: (+90 212) 222 57 59

retim Yeri: Santa Farma ilag Sanayii A.$.
Sofalrgeqme Sokak, No: 72-74 34091 Edimekapr-iSTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00
Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma taliman .../.../... tarihinde onaylanmtstr.
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