
KULLANMA TALiMATI

vi-fl-fx Brz 1000 mcg Ampul, lml

Kas igine uygulanrr

Etkin madde: Her bir I mt'lik ampul soliisyonu; 1000 mcg Brz vitamini (Siyanokobalamin)

igermektedir.

Yardrmcr maddeler: Sodyum klortir, klorbutanol, benzil alkol ve enjeksiyonluk su

Bu Kullanma Talimatrnda:

L V|-PLEX Btz nedir ve ne i7in kullan rr?
2. l/i-PLEX 812'yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. Vi-PLEX 812 nas kullan rr?
4. Olat yon etkiler nelerdir?
5. Vi-PLEX Btz'nin saklanmast

Baghklarr yer almaktadrr.

1. Vi-PLEX Br2 nedir ye De igin kultanrtrr?

VI-PLEX B12, I ml'lik renkli ampiiller iginde, krrmrzr renkli, berak soliisyondur. Her I ml'lik
ampul etkin madde olarak siyanokobalamin (B12 vitamini) igerir.

VI.PLEX BI]I

. B11 r itamininin emilimindeki yetersizlik sonucu ortaya glkan kansrzlrk (pernisiydz anemi)

. B r: vitamini eksiklilinden kaynaklanan eritrosit hacminin hemoglobin alrrhgrna oranrnrn
artmasryla olugan kansrzhk (hiperkom makositer anemi)

. $iddetli ve ani baqlayan, gimgek gakar tarzda yiiz apnsr (trigeminus nevraljisi)

. Sinir romatizmasr (siyatik)

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okul unuz, giinkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

. Btr kullanma talimatmr saklaytnu. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o EEer ilave sorulannrz olursa, liitfen dodrtrunuza veya eczacmtza dantsmrz.

o Bu ilag ki;isel olarak sizin igin regete edilmiitir, baslalanna vermeyiniz.
o Bu ilaan kullantmt srrasrnda, doktora veya hastaneye gitti{inizde dohorunuza bu

ilac t kulland$tnta sdyleyiniz,

. Bu talimatta yaz anlara aynen ut\nuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun drsmda
yiiksek veya diigfrk doz kullanmayrnrz.
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. Zona. akut sinir iltihabr (nevrit), ve sinir a$nsr (nevralji) tedavisinde kullanrlrr.

Aynca idrarda B 12 vitamini miktarrnr dlgmede (Schilling testi) de teghis amagh olarak
kullanrlrr.

2. Vi-PLEX 812'yi kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

Vi-pI.fX B12'yi agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

. Br: vitamini veya VI-PLEX B12 'in bilegenlerine kargr alerjiniz var ise kullanmayrnrz.

' Kanda 812 vitamini konsantrasyonunun yiiksek oldulu gdrme siniri hastahklalnda (optik

ndropatiler) (Leber hastahgr) kullanrlmasr uygun de[ildir.

Vi-pf,fX B12'yi aqalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANIMZ
. Yalnrzca kas igine uygulanrr.

' B r: r itamini, eksikliSine ball hastahklarrn kesin bir teghisi konmadan kullanrlmamahdrr.

' idame tedavisi srrasrnda tedaviye direngli bir durum ortaya grkabilir. Bunun igin 3-6 ayda
bir periyodik muayene gerekir.

' B r: r itamini uygulanmasr esnasrnda, kloramfenikol kullanrlmasr siyanokobalamine karqr
tedavi edici etkiyi azaltabilir.

. Tedavi esnasrnda enfeksiyon, folik asit kullanrmr, anemi (kansrzhk), tiremi (kanda iire
miktartntn fazla olmasr) gibi durumlarrn ortaya grkl$r da tedavinin etkinli[ini azaltabilir.
Alrr anemi ve doku anoksisi (oksijensiz kalma) olan hastalarda ve yaghlarda acil 6nlemler
gerekebilir.

' Astrm, ii(iker. egzama gibi alerjik hastahlrnrz varsa siyanokobalamin kullanmadan dnce
deri testi yaptrrarak agrrr duyarh olup olmadrIrnrz aragtrnlmahdrr.

. VI-PLEX B12. higbir zaman intravendz yolla uygulanmamah, kas igine enjeksiyonla
uygulanmalrdrr.

' Hanrilelikteki B 12 vitamini eksikliti oldutu kanrtlanmamrgsa kullanrlmamaLdrr.
Hamilelikte ve emziren annelerde tavsiye edilen giinliik B12 vitamini dozu 2.2 ve 2.6
mcu'drr. B 12 vitamini anne siitiine geger.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danrgrnrz.

Vi-pfAX Bl2'nin yiyecek ve igecek ile kuttanrtmasr

Yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

vi-PLEx B r:'nin alkol ile e9 zamanh kullanrmr B 12 vitamininin emilimini azaltaca$r igin
6nerilmez.

Hamilelik

iaa htllunmudan dnce dohorunuza veya eczaantza daruSmtz.
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Gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullanrlmamahdrr.

Tedavini: strasmda hamile oldulunuzu fark ederseniz hemen dokorunuza veya eczacmtze
dantstnc.

Emzirme

Brz vitamini anne siitiine geger ve bilinen bir zarat bulunmamaktadrr.

ilaa hllanmadan Ance doldorunuza veya eczaantza dantsrntz-

Arag ve makine kullanlml

Arag ve makine kullanma yeteneEini etkiledi!ine dair herhangi bir bilgi yoktur.

Vi-PLEX Bl2'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

Bu trbbi iirtin her I ml'lik ampiilde l0 mg benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni
doSanlara uygulanmamasr gerekir. Bebeklerde ve 3 yagtna kadar olan gocuklarda toksik
reaksil onlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

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

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr
Brz vitamini eksiklili gdriilen hastalarda, Br2 vitamini ile kloramfenikolun birlikte kullanrmr
Bq2 vitaminine kargr, kan ve kan hiicre yaprmr ile ilgili (hematopoetik) yanrtr engelleyebilir.

Metotreksat. primetamin, kolgisin ve paraaminosalisik asit gibi enfeksiyona kargr kullanrlan
ilaglar. 1312 vitamini igin teghis amacryla yaprlan mikrobiyolojik kan tahti[erinde yanhq
sonuglar verebilir.

EEer re+cteli va do reqetesiz herhangi bir ilaa su anda kullanryorsantz veya son zamonlarda
kullan.lmE ise lii(en dodorunuza yeya eczactruza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. Vi-PLEX 812 nasrl kultanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh[l igin talimatlar:

Akut sinir agnsr tedavisinde giinde 500-1000 mcg B12 vitamini kas igine uygulanrr. Akut sinir
iltihabr ve alrrsr tedavisinin l0 giin siirdiiriilmesi tavsiye edilir. Zamanla tekarlayan
durumlarda. yeniden bir Vi-PLEX Br2 kiirii yaprlmaLdrr.

B12 vitamini eksikliline balh kansrzhkta, tedaviye gtinagrn 250-1000 mcg B12 vitamini
uygulamasr ile baglanrr ve bu uygulama l-2 hafta siirdtiriiliir. Daha sonra, kan tahlilleri
sonuglan. normale ddni.ildi.iliin[ kanrtlayana kadar, haftada I defa 250 mcg B 12 vitamini
uygulan rr. Ancak sinir sistemi hastalr!ryla birlikte ortaya grkan rahatsrzhklar mevcutsa giina$rn
1000 mcg B 11 vitamini uygulanmaya devam edilir. Kan tahliti sonuglan diizeldilini

yanr
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gdsterdiginde, ayda I defa 1000 mcg B12 vitamini kas igine enjekte edilerek idame tedavisi
uygulanrr.

Uygulanra yolu ve metodu:

Sadece kas igine enjeksiyonla uygulanrr.

Eger Vi-PLEX B12'nin etkisinin gok giiglii veya zayrf oldufuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaann ile konugunuz.

Deligik r a9 gruplarr:

CocukfurJa kullontmr: Qocuklarda kullanrmrna iligkin bilgi bulunmamaktadrr.

Yashlar,l u hr llanmr ; Yaghlarda kullanrmrna iligkin bilgi bulunmamaktadrr.

Ozel kullanlm durumlan:

Bdbrek yetmezlidi: Bdbrek yetmezlili olan hastalarda kullanrmrna iligkin bilgi
bulunmamaktadrr.

Karaci@r vetmezliii: Karaciper yetmezlili olan hastalarda kullanrmrna iligkin bilgi
bulunmamaktadrr.

Kullannranz gerekenden daha fazla Vi-PLEX B12 kullandrysanz:

l/i-PLE.\ Bliyi htllanmantz gerekenden fazlannr kullanmrysantz bir dokor veya eczact ile
l<onuSuntr:.

Vi-ff r f B12'yi kullanmayr unutursanz

Unululur dozlan dengelemek igin gift doz kullanmaymtz.

ilacrnrzr almayr unutursanlz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu ahnrz ve sonraki dozu her
zamanki saatte allnlz.

Vi-pI, lf 812 ile tedavi sonlandrrrldrfirnda olugabilecek etkiter

Doktor.:ruz tarafrndan belirtilmedikge, Vi-PLEX 812 tedavisini durdurmayrnrz.

4. Olasr r an etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi vi-PLEx B12'nin igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Agalrdakilerden biri olursa Vi-pf,fX B12,yi kullanmayr durdurun ve DERIIAL
doktorunuza bildirin veya size en yakrn hastanenin acil biitiimiine bagvurunuz:

. iiacrn ul,gulandrlr bdlgede krzankhk, kagrntr, yanma hissi

. \ef'es darhlr

. Solunum srkrntrsr

. tso{azlgtrtlak bdlgesinde gigkinlik hissi ve duyu kaybr

. (,itgiiste srkrgma hissi

. \'iicutta agrrr srcakhk/soiukluk hissi

. B,rgulma hissi
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. Burun ve gdzde katlntr

. Burun aklntlsl

. Hap$lrma

. Viicuttaka$rntrllklzankl*:/kabarrkhk

. Kann afnsr, bulantr, kusma

. Ba; ddnmesi

. Ilayrlma hissi

. Kalpte garprntr

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin yi-pLEX
B 12'ye kury ciddi alerjiniz var demeHir. Acil ubbi miidaholeye veya hastoneye yotr maruzo
gerek olubilir.

Tiim ilae lar gibi vi-PLEx B12'nin igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler srkhk derecelerine giire gu gekilde srnrflandrrrlrr:

Qok yar grn

Yaygrn
Yaygrn olmayan
Seyrek

Qok sey lek
Bilinm ir or

l0 hastanrn en az l'inde gtiri.itebilir.
l0 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriflebilir.
100 hastanrn birinden az, fakat I .000 hastanrn birinden fazla gdrtilebilir.
1.000 hastanrn birinden az, fakat 10.000 hastanrn birinden fazla
gdriilebilir.
10.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.
Eldeki verilerden tahmin edilemivor.

VI-PLEX B 12 kullanrmrna balh gdzlenen yan etkiler:

Seyrek (1.000 hastanrn birinden az, fakat 10.000 hastanrn birinden fazla g6riilebilir):
. Enflamatuvarlr akne olugumu veya alevlenmesi,
. Folikiilit (krl kdklerinde iltihaplanma) olugumu veya alevlenmesi

Bilinmivor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor):
. Poiisitemia vera (kemik ililinde kan hiicrelerinin sayrsmda anormal derecede artrg)
. Yiiriimede bozukluk
. KLn vetsizlik, giigten diigme
. l(qr gr, endige
. Ba5 d<inmesi
. Dur u azalmasr
. Koordinasyonbozuklulu
. Sin irlilik hali,
. Ul Lrgma

. Ba; agnsr

. Kalp yetersizliline baf,h olarak solunum yetmezlili, 6dem, karacilerde biiyiiLrne ite
belirgin hastallk

. Akciger ddemi
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. Qer resel kan darmarlannda trkanmaperiferal vaskiiler tromboz

. Nel'es darh[r

. Hazrmsrzlk

. Bulantr

. Kusma

. Hallf, gegici ishal

. Dil iltihabr

. Kaitntl

. Gegici ekzantem (deride ddkiintti)

. Anrit (eklem yerlerinde iltihaplanma)

. Srrt agnsl

. Mir alji (kas alrrsr)

. Viicutta gigme

. Genel aln hissi

. Enjeksiyon yerinde alrr

E$er bu kullanma talimattnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kars astsantz
dohoru rruzu veya eczacrruzt bilgilendiriniz.

5. vi-PLEx B12'nin saklanmasr

VI-PLE.Y B t2'yi CocuHann gdremeyece{i, eriSemeyece$i yerlerde ve ambalajmda saHoymtz.

25oC'nin altrndaki oda srcaklr!rnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnu.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra Vi-PLEX B rz,yi kullanmayrnrz.

Eper iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz vl-pLEX B 12'yi kullanmayrnrz.

Ruhsar Sohibi ve Oretim Yeri:
OSEL LLAC SAN. ve TiC. A.g.

Akbaba kdyti Fener Cad.No:52

34820 Beykoz I iSfeNeUI-
Tel : (0216) 320 45 50
Fax: (0216) 320 41 45

Bu kullanma ta|imatt............. tarihinde onaylanmtsttr.


