
KISA URUN BiLGiSi

I. BE$ERi TIBBi URUNON ADI

VI-PLEX Brz 1000 mcg Ampul, lml

2. KALiTATiF vE KANTiTATiF BiLE$iM
Her bir I ml'lik ampul sol0syonu;

Ekin madde:

B 12 vitamini (Siyanokobalamin) I000 mcg

Yardrmcl madde:
Her I ml'lik ampulde:
Benzil alkol l0 mg
Sodyum kloriir 9 mg

Yardrmcr maddeler igin, Bkz. 6.1.

3. FARMASOTiX rONU
I ml'lik ampul soltisyonu

Krrmrzr, berrak soliisyon

4. KLiNiK ozruixr,rR
4. I Terapiitik endikasyonlar

vi-PLEx B12 l00o mcg Ampur, pernisiydz anemi, B;2 vitamini eksikriginden kaynakranan
hiperkrom makrositer anemi, trigeminus nevrarjisi, siyatik, akut nevrit, nevralji, zona ve
interkostal nevraljilerde antinevraljik olarak tedavi amaglr kullanrlrr. Ayrrca Schilling testinde
de teghis amagh olarak kullanrlrr.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / Uygulama srklrfr ve siiresi:

Akut nevraljilerde giinde 500-1000 mcg 812 vitamini i.M. olarak verilir. Akut nevrir ve
nevraljilerde tedavinin l0 giin siirdiirtilmesi tavsiye edilir. Zamanla niiks eden vakalarda
yeniden bir Vi-PLEX B r: ktirii yaprlmaLdrr.

Pemisiydz anemi ve hiperkrom makrositer anemide tedaviye giinaqrn 250_ 1000 mcg B 12
vitamini (i.M.) verilerek baglanrr ve bu uygulama l-2 hafta siird0rtiliir. Daha sonra, kan
tahlilleri hastanrn normale ddndiiliinii kanrtlayana kadar, haftada I defa 250 mcg B12 vitamini
(i.M') tatbik edilir, ancak hastada ndrorojik komprikasyonlar mevcutsa gtinagrrr r000 mcg B12
vitamini (i.M.) verilmeye devam edilir. Hastanrn kan tahlili sonuglan diizelme gtisterdiginde,
ayda I defa 1000 mcg Br2 vitamini i.M. orarak tatbik edilerek idame tedavisi uyluranrr.-
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Uygulama gekli:

vi-PLEx Br2 , uygulama srklr[r, siiresi ve miktarr yukarrda belirtildili gekilde kas igine (i.M.;
enjeksiyon yolu ile uygulanrr.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler :

Bdbrek/Karaci!er yetmezli!i:

Veri bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadrr.

Geriyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadrr.

4.3 Kontrendikasyonlar

vi-PLEX B12 ,

- B;2 vitaminine ve igerilinde bulunan diler maddelere kargr agrn hassasiyeti olanlarda

- Leber hastalr!r olanlarda

kontrendikedir.

4.4 6zel kullanrm uyanlan ve iinlemleri

YALNIZ KAS iqiNE UYGULANIR.

B12 vitamini, omurililin subakur dejenerasyonunu maskeleyebilece!inden, tam bir teghis
konmadan kullanrlmamahdrr. Kanda B12 vitamini konsantrasyonunun yiiksek oldulu optik
ndropatilerde kullanrlmasr uygun de!ildir.

B r2 vitamini uygulanmasr esnasrnda enfeksiyon, 0remi, folik asit veya demir eksikliIinin
ortaya grkrSr ile kemik ili!ini suprese edici etkileri olan ilaglann (kloramfenikol) kullanrlmasr
siyanokobalam ine kargr terapdtik cevabr azaltabilir.

Altr anemi ve doku anoksisi olan hastalarda ve yaglrlarda acil dnlemler gerekebilir. Bunlarda
kan transfiizyonu, yi.iksek dozda B12 ve folik asit tedavisi derhal uygulanmahdrr.

Astrm, urtiker, egzama gibi allerjik hastah!r olanlarda siyanokobalamin verilmeden dnce deri
testi yaprlarak hastanrn hipersensitivitesi olup olmadrlr aragtrnlmahdrr.

vi-PLEx B12 , higbir zaman intravendz yolla yaprlmamah, intramiisk0ler yolla verilmelidir.

Hamilelikteki B 12 vitamini eksikli!i oldugu kanrtlanmamrgsa kullanr lmamahdrr. Hamilelikte
ve emziren annelerde tavsiye edilen giinliik 812 vitamini dozu 2.2 ve 2.6 mcgdrr. 812 vitamini
anne siit0ne geger.

Bu trbbi iiriin her I ml'lik ampiilde l0 mg benzil alkol igerir. prematiire bebekler ve yeni
dolanlara uygulanmamasr gerekir. Bebeklerde ve 3 yagrna kadar olan gocuklarda toksik
reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

2



Bu trbbi iir0n her I ml'lik ampiilde I mmol (23 mg)' den daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasrnda sodyum igermemektedir.

4.5 Difer hbbi iiriinler ile etkileqimler ve diger etkilegim geki eri
812 vitamini eksikliti giiriilen hastalarda B12 vitamini ile kloramfenikoliin birlikte kullanrmr
B12 vitaminine kar$t hematopoetik yanrtr engelleyebilir.
Metotreksat, primetamin, kolgisin ve paraaminosalisik asit gibi enfeksiyone kargr kullanrlan
ilaglar B12 vitamini igin teghis amacryla yaprlan mikrobiyolojik kan tahlillerinde yanhg
sonuglar verebilir.

Alkol 812 vitamininin emilimini azaltrrgrndan. Br: vitamini uygulanmasr esnasrnda fazla
miktarda alkol t0ketilmesi siyanokobalamine kargr terapdtik cevabr azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler :

Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadrr.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi C

Qocuk do[urma potansiyeli burunan kadrnrar/Do[um Kontrorii (Kontrasepsiyon):

Veri bulunmamaktadrr.

Gebelik ddnemi:

vi-PLEx B12 'nin gebe kadrnrarda kuflanrmrna iligkin yeterri veri mevcut de[irdir.

Hayvanlar lizerinde yaprlan aragrrrmalar iireme toksisitesinin bulundu[unu gdstermigtir (bkz.

Bdliim 5.3). insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Hamilelikteki megaloblastik anemi vakalarrnrn tedavisinde eler B 12 vitamini eksiklili oldulu
kanrtlanmamrgsa, kullanrlmamahdrr.

Laktasyon ddnemi:

B12 vitamini anne suttine geger ve bilinen bir zaran bulunmamaktadrr. Ancak doktora
danrgrlmasr gerekir.

Prematiire bebekler ve yeni dolanlarda benzil alkol kullanrlmamasr gerektiIinden, yeni dolum
yapmrg ve/veya prematiire bebeli olan annelerin vi-plEx 812 'i doktor tavsiyesi ile
kul lanmalarr gerekmektedir.

t)reme yeteneli /Fertilire

Veri bulunmamaktadrr.
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4.7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Qok yaygrn (>l/10); yaygrn (>l/100 ila < l/ l0); yaygrn olmayan (>t/t.000 ila <l/100); seyrek
(>l/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklarr

Bilinmiyor: Polisitemia vera

Ba[rqrkhk sistemi hastaIklarr

Bilinmiyor: Agrrr duyarlrlrk reaksiyonlarr

Sinir sistemi hastahklarr

Bilinmiyor: Yiiriimede bozukluk, asteni. anksiyete, bag ddnmesi, hipoestezi, koordinasyon
bozuklu!u, sinirlilik hali, parestezi, bag alnsr

Kardiyak hastaIklarr

Bilinmiyor: Konjestif kalp yetmezli!i, periferal vaskiiler rromboz

Solunum, gti[iis bozukluklarr ve mediastinal hastahklarr

Bilinmiyor: Dispne, pulmoner 6dem

Gastrointestinal hastahklarr

Bilinmiyor: Dispepsi. bulantr, kusma, hafifgegici diyare, glossit

Deri ve deri altr doku hastahklarr

Seyrek: Enflamatuvarlr akne olugumu veya alevlenmesi, folikiilit olugumu veya alevlenmesi
Bilinmiyor: Kagrntr, gegici ekzantem

Kas-iskelet bozukluklar, ba[ doku ve kemik hastahklarr

Bilinmiyor: Artrit, srrt agnsr ve miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklarr

Bilinmiyor: Viicutta 9igme, slrt alnsl, genel a!rr. enjeksiyon yerinde alrr

4.9 Doz agrmr ve tedavisi

Doz agrmr durumunda suda g6zlinen vitaminler idrarla atrlrr.

Acil durumlar igin bir prosed0r veya antidot yoktur.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: B 12 Vitamini (Siyanokobalam in ve Tiirevleri)

ATC kodu: B03BA0l

B 12 vitamini, viicurra methionin, timidin, protoporfirinin biosentezlerini aktive eden ve
niikleoprotein ile hemoglobinin yaprlmasrnda katalizdr vazifesi giirerek normal eritropoezi
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temin eden bir vitamindir. Bu etkisinden dolayr pemisiydz anemi ile hiperkrom makrositer
anemide tabloyu siiratle diizeltir.

Yiiksek dozda B;2 vitamini, siyatik ve trigeminus nevraljisi gibi ndrolojik endikasyon
sahalannda kullanrlrr ve giddetli alrrlarrn siiratle giderilmesini saf,lar.

5.2 Farmakokinetik iizellikler

Emilim

B12 vitamini intrinsik faktbre baf,lanarak absorbe olur ve intrinsik faktdr yoklufunda,
gastrektomiden sonra ve malabsorbsiyon sendromu mevcudiyetinde iyi emilmez.

Da!rhm

812 vitamini plazma proteinlerine genig dlgiide ba[lanrr. Karacilerde depolanrr. Viicut l0O0
mcg'lrk bir dozun %15'ini depolar. Viicut depolarrnda 2000-3000 mcp B 12 vitamini mevcuttur.
VI-PLEX B 12 , safra salgrsr aracrlrlt ile enterohepatik sirkiilasyona girer.

Metabolizma

B 12 vitamininin parenteral kullantmtna ba!h metabolizmasr hakkrnda veri bulunmamaktadrr.

Eliminasyon

Enjektabl olarak verilen dozun biiyiik bir krsmr ilk 24 saane idrarla itrah edilir.

5,3 Klinik iincesi giivenlilik verileri

M0stahzartn igerdipi etkin madde klinikte uzun yrllardrr kullanrlan bir maddedir. Hakkrndaki
galtgmalar tamamlanmrttrr. Kullanrmlan ile ilgili olarak gdriilebilecek olumsuz etkiler ilgili
bdliimlerde yer almaktadrr (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASoTiX OZelliXrnn

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Sodyum klor0r

Benzil alkol

Klorbutanol

Enjeksiyonluk Su

6.2 Gegimsizlikler

ilag etkilegimleri ile ilgili bilgiler 4.5 no.lu btitiimde belirtilmektedir. siyanokobalamin'in
kullanrlan yardrmcr maddeler ile gegimsizli!i yoktur.

6.3 Raf 6mrii

24 ay

6.4 Saklamaya yiinelik iizel uyarrlar

25oC'nin altrndaki oda srcaklr!rnda saklayrnrz.
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6.5 Ambalajrn nitelifi ve igeri!i
I ml gdzelti iqeren I ml'lik amber renkli Tip t cam ampul

5-50- 100 Ampul igeren ambalajlarda

6.6 Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er dzel iinlemler
Gegerli De[ildir.

7. RUHSAT SAHiBi

OSEL iLAC SAN. ve TiC. A.g.

Akbaba kbyii Fener Cad.No:52
34820 Beykoz I ISTANBUL
Tel : (02 16) 320 45 50
Fax: (0216) 320 41 45

8. RUHSAT NUMARASI

l9 r/58

9. iLK RUHSAT TARiHii RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk Ruhsatlandrrma Tarihi: 3l .05.1999

Ruhsat Yenileme Tarihi: I 1.03.2009

IO. KOB'UN YENILENME TARiHi
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