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KULLANMA TALIMATI

VI-PLEX Bj; 1000 mcg Ampul, 1ml
Kas icine uygulanir

Etkin madde: Her bir 1 ml'lik ampul soliisyonu; 1000 mcg B2 vitamini (Siyanokobalamin)
icermektedir.

Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, klorbutanol, benzil alkol ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.
» Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
* Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz,

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
viiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VI-PLEX B,; nedir ve ne icin kullanilir?

VI-PLEX B,'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VI-PLEX B;; nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VI-PLEX B;'nin saklanmast

R o~

Bashklar yer almaktadir.

1. VI-PLEX B, nedir ve ne i¢in kullanilir?

VI-PLEX B3, | ml'lik renkli ampiiller iginde, kirmizi renkli, berrak soliisyondur. Her 1 ml'lik
ampul etkin madde olarak siyanokobalamin (B> vitamini) igerir.

VI-PLEX B;:
* B> vitamininin emilimindeki yetersizlik sonucu ortaya ¢ikan kansizlik (pernisiydz anemi)

* B> vitamini eksikliginden kaynaklanan eritrosit hacminin hemoglobin agirligina oraninin
artmasiyla olusan kansizlik (hiperkrom makrositer anemi)

»  Siddetli ve ani baslayan, simsek ¢akar tarzda yiiz agrisi (trigeminus nevraljisi)

*  Sinir romatizmasi (siyatik)



*  Zona, akut sinir iltihabi (nevrit), ve sinir agrisi (nevralji) tedavisinde kullanilir.

Ayrica idrarda B, vitamini miktarim lgmede (Schilling testi) de teshis amagli olarak
kullanilir.

2. VI-PLEX By,'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VI-PLEX By,'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* By, vitamini veya VI-PLEX B, 'in bilesenlerine kars: alerjiniz var ise kullanmayiniz.

* Kanda B, vitamini konsantrasyonunun yiiksek oldugu gérme siniri hastaliklarinda (optik

ndropatiler) (Leber hastaligi) kullanilmasi uygun degildir.

VI-PLEX B,,'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

*  Yalnizca kas igine uygulanir.

* By vitamini, eksikligine bagli hastaliklarin kesin bir teshisi konmadan kullaniimamalidir.

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

* B, vitamini uygulanmasi esnasinda, kloramfenikol kullanilmasi siyanokobalamine karsi
tedavi edici etkiyi azaltabilir.

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

* Astim, Urtiker, egzama gibi alerjik hastaliginiz varsa siyanokobalamin kullanmadan 6nce
deri testi yaptirarak agir1 duyarli olup olmadiginiz arastirilmalidir.

« VI-PLEX By, higbir zaman intravensz yolla uygulanmamali, kas igine enjeksiyonla
uygulanmalidir.

* Hamilelikteki B, vitamini eksikligi oldugu kanitlanmamissa kullaniimamalidir.
Hamilelikte ve emziren annelerde tavsiye edilen giinliik B, vitamini dozu 2.2 ve 2.6
mcg'dir. B> vitamini anne siitiine geger.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

VI-PLEX B12'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

VI-PLEX Bj>'nin alkol ile es zamanl kullanimi B, vitamininin emilimini azaltacagi igin
Onerilmez.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginz.



Gerekli olmadike¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
B2 vitamini anne siitiine geger ve bilinen bir zarari bulunmamaktadir.

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Arac¢ ve makine kullanim

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

VI-PLEX B12'in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her | ml’lik ampiilde 10 mg benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni
doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan gocuklarda toksik
reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iirlin her 1 mI’lik ampiilde 1 mmol (23 mg)' den daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
B vitamini eksikligi goriilen hastalarda, B, vitamini ile kloramfenikoliin birlikte kullanimi
B 2 vitaminine kars1, kan ve kan hiicre yapimu ile ilgili (hematopoetik) yaniti engelleyebilir.

Metotreksat, primetamin, kolsisin ve paraaminosalisik asit gibi enfeksiyona kars: kullanilan
ilaglar, B> vitamini igin teshis amactyla yapilan mikrobiyolojik kan tahlillerinde yanlis
sonuglar verebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VI-PLEX B, nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Akut sinir agrisi tedavisinde giinde 500-1000 mcg B, vitamini kas igine uygulanir. Akut sinir
iltihabi ve agnisi tedavisinin 10 giin siirdiiriilmesi tavsiye edilir. Zamanla tekrarlayan
durumlarda, yeniden bir VI-PLEX B, kiirii yapiimalidur.

Bz vitamini eksikligine bagh kansizlikta, tedaviye giinagiri 250-1000 mcg B, vitamini
uygulamasi ile baslanir ve bu uygulama 1-2 hafta siirdiiriiliir. Daha sonra, kan tahlilleri
sonuglari. normale doniildigiinii kanitlayana kadar, haftada 1 defa 250 mcg B, vitamini
uygulanir. Ancak sinir sistemi hastaligiyla birlikte ortaya gikan rahatsizliklar mevcutsa giinagiri
1000 mcg By vitamini uygulanmaya devam edilir. Kan tahlili sonuglari diizeldigini



gosterdiginde, ayda | defa 1000 mcg B, vitamini kas igine enjekte edilerek idame tedavisi
uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece kas igine enjeksiyonla uygulanir.

Eger VI-PLEX By, nin etkisinin gok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik vas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanimina iliskin bilgi bulunmamaktadir.
Yashlarda kullanimi: Yaglilarda kullanimina iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek vetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullammina iliskin bilgi
bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin bilgi
bulunmamaktadir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Vi-PLEX B, kullandiysaniz:

VI-PLEX B)>'vi kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VI-PLEX B,,'yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

[lacinizi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

VI-PLEX By; ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, VI-PLEX B> tedavisini durdurmayiniz.

4. Olasi van etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VI-PLEX Bjy'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VI-PLEX By,'yi kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

. llacin uygulandig1 bolgede kizariklik, kasinti, yanma hissi
. Nefes darlig

. Solunum sikintisi

. Bogaz/girtlak bolgesinde siskinlik hissi ve duyu kaybi

. (Ogiiste sikisma hissi

. \'licutta asirt sicaklik/sogukluk hissi

. Bogulma hissi



. Burun ve gozde kasinti

. Burun akintisi

. Hapsirma

. Viicutta kasintili kizariklhik/kabariklik
. Karin agrisi, bulanti, kusma

. Bas donmesi

. Bayilma hissi

. Kalpte ¢arpinti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VI-PLEX
Bj2lye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamiza
gerek olubilir.

Tiim ilaclar gibi VI-PLEX B);'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler siklik derecelerine gére su sekilde siniflandirilir:

Cok yayzin : 10 hastanin en az l'inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gbriilebilir.

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.

VI-PLEX B> kullanimina bagl gozlenen yan etkiler:

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):

*  Enflamatuvarl 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)

*  Yirimede bozukluk

*  Kuvvetsizlik, giigten diisme

+ Kayvg, endise

*  Bas donmesi

*  Duvu azalmasi

+ Koordinasyon bozuklugu

*  Sinirlilik hali,

 Uyusma

*  Basagnsi

* Kalp yetersizlifine bagl olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile
belirgin hastalik

*  Akciger 6demi



*  Cevresel kan darmarlarinda tikanmaperiferal vaskiiler tromboz
*  Nefes darlig
*  Hazimsizlik

*  Bulanti

*+ Kusma

»  Hafif, gegici ishal
* Dil iltihabi

«  Kasinti

*  Gegici ekzantem (deride dokiintii)

*  Artrit (eklem yerlerinde iltihaplanma)
*  Sirt agrisi

*  Mivalji (kas agrisi)

+ Viicutta sisme

* Genel agri hissi

* Enjeksiyon yerinde agri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. VI-PLEX Bi2'nin saklanmasi

VI-PLEX B >'vi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra Vi-PLEX B2'yi kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VI-PLEX B,'yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri:
OSEL ILAC SAN. ve TIC. AS.

Akbaba kdyii Fener Cad.No:52
34820 Beykoz / ISTANBUL
Tel : (0216) 320 45 50

Fax: (0216) 320 41 45

Bu kullanma talimat............. tarihinde onaylanmigtir.



