KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DODEX 1000 mcg/mi.M. Ampul

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Her bir 1 ml’lik ampul soltisyonu;

Ekin madde:

B1, vitamini (Siyanokobalamin) 1000 mcg
Yardimci madde:

Benzil alkol 15,0 mg
Sodyum klortr 9,0 mg
Yardimci maddeler icin, Bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
1 mllik ampul solisyonu;

Kirmizi, berrak solisyon.

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

DODEX 1000 mcg/mi.M. Ampul, pernisiyéz anemi, 8 vitamini eksiklginden kaynaklanan
hiperkrom makrositer anemi, trigeminus nevraljisiyatik, akut nevrit, nevralji, zona ve
interkostal nevraljilerde antinevraljik olarak tedamach kullanilir.

Ayrica Schilling testinde de g¢kis amacli olarak kullantlir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji / Uygulama siklgi ve slresi:

Akut nevraljilerde gunde 500-1000 mcg.Bvitamini I.M. olarak verilir. Akut nevrit ve
nevraljilerde tedavinin 10 gun sdrdurilmesi tavsadilir. Zamanla niks eden vakalarda
yeniden bir DODEX kura yapiimalidir.

Pernisiybz anemi ve hiperkrom makrositer anemidiavge gunairi 250-1000 mcg B
vitamini (I.M.) verilerek balanir ve bu uygulama 1-2 hafta surdirilir. Daharasokan
tahlilleri hastanin normale déngiint kanitlayana kadar, haftada 1 defa 250 meg/Bamini
(I.M.) tatbik edilir, ancak hastada norolojik komg@#yonlar mevcutsa gina 1000 mcg

Bi, vitamini (.M.) verilmeye devam edilir. Hastanin kan tahlilonsiglari diizelme
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gosterdginde, ayda 1 defa 1000 mcgBr/itamini .M. olarak tatbik edilerek idame tedavisi

uygulanir.

Uygulamasekli:
DODEX, uygulama siki, siresi ve miktar yukarida belirtiigdi sekilde kas igine i(M.)

enjeksiyon yolu ile uygulanir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler :
Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
DODEX,
- By, vitaminine ve icegiinde bulunan gier maddelere karasiri hassasiyeti olanlarda,

- Leber hastagy olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

YALNIZ KAS ICINE UYGULANIR.

Bi, vitamini, omurilgin subakut dejenerasyonunu maskeleyebfecken, tam bir tghis
konmadan kullaniimamalidir. Kanda Bvitamini konsantrasyonunun yuksek aiduoptik
noropatilerde kullaniimasi uygun giglir.

B1, vitamini uygulanmasi esnasinda enfeksiyon, Urdolik asit veya demir eksikdinin
ortaya cikgi ile kemik iligini suprese edici etkileri olan ilaclarin (kloramfieol) kullaniimasi
siyanokobalamine kar terapotik cevabi azaltabilir. @& anemi ve doku anoksisi olan
hastalarda ve galarda acil dnlemler gerekebilir. Bunlarda kanns&izyonu, yuksek dozda
B12 ve folik asit tedavisi derhal uygulanmalidir.

Astim, Urtiker, egzama gibi allerjik hasgalolanlarda siyanokobalamin verilmeden 6nce deri

testi yapilarak hastanin hipersensitivitesi olupad gl aratiriimaldir.
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DODEX, hicbir zaman intravendz yolla yapilmamaitramaskiler yolla verilmelidir.
Hamilelikteki By, vitamini eksikligi oldugu kanitlanmangsa kullaniimamaldir. Hamilelikte
ve emziren annelerde tavsiye edilen gunlgk\Btamini dozu 2,2 ve 2,6 mcg'dirBritamini

anne sutune gecger.

Bu tibbi Grdn her bir ampulde 15,0 mg benzil alkpgrir. Prematire bebekler ve yeni
doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve gngakadar olan cocuklarda toksik
reaksiyonlara ve anafilaktoid reaksiyonlara sebetorerebilir.

Bu tibbi Grian her bir ampulde 1 mmol (23 mg)'demaaz sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum icermemektedir.

4.5 Diger tibbi trnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

B1, vitamini eksikligi gorilen hastalarda B vitamini ile kloramfenikolln birlikte kullanimi
B1, vitaminine kagi hematopoetik yaniti engelleyebilir.

Metotreksat, primetamin, koein ve paraaminosalisik asit gibi enfeksiyoneskaullanilan
ilaclar B> vitamini icin teshis amaciyla yapilan mikrobiyolojik kan tahlilleda yanlg
sonuclar verebilir.

Alkol Bj, vitamininin emilimini azalttgindan, B, vitamini uygulanmasi esnasinda fazla

miktarda alkol tiketilmesi siyanokobalamine ¢d@erapotik cevabi azaltabilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler :
Pediyatrik populasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontroli (Kontrasepsiyon):

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:
DODEX’in gebe kadinlarda kullaniminasiin yeterli veri mevcut daldir.
Hayvanlar Uzerinde yapilan atemalar Greme toksisitesinin bulunglinu gostermstir (bkz.

Bolim 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
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Hamilelikteki megaloblastik anemi vakalarinin tedgawle ger B, vitamini eksikligi oldugu

kanitlanmamgsa, kullaniimamaldir.

Laktasyon dénemi:

Bi, vitamini anne sitine gecer ve bilinen bir zaramlubmamaktadir. Ancak doktora
dangiimasi gerekir.

Prematire bebekler ve yeni gmlarda benzil alkol kullaniimamasi gergkiden, yeni
dogum yapmg velveya prematire befieolan annelerin DODEX'i doktor tavsiyesi ile
kullanmalari gerekmektedir.

Ureme yetengi /Fertilite

Veri bulunmamaktadir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler
Yoktur.

4.81istenmeyen etkiler

Cok yaygin ¥1/10); yaygin¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),npiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Polisitemia vera

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Asiri duyarlilik reaksiyonlari

Sinir sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Yurimede bozukluk, asteni, anksiyetess ménmesi, hipoestezi, koordinasyon

bozukluygu, sinirlilik hali, parestezi, baagrisi

Kardiyak hastaliklari
Bilinmiyor: Konjestif kalp yetmezfi, periferal vaskuler tromboz
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Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Dispne, pulmoner 6dem

Gastrointestinal hastaliklari

Bilinmiyor: Dispepsi, bulanti, kusma, hafif gecdiyare, glossit

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Seyrek:inflamatuvarli akne okwmu veya alevlienmesi, folikilit ojumu veya alevienmesi

Bilinmiyor: Kasintl, gecici ekzantem

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Bilinmiyor: Artrit, sirt agrisi ve miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine igkin hastaliklari
Bilinmiyor: Vlcuttasisme, sirt grisi, genel gri, enjeksiyon yerindega

4.9 Doz aimi ve tedavisi
Doz gimi durumunda suda ¢6zinen vitaminler idrarlara#{cil durumlar icin bir prosedur

veya antidot yoktur.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterap6tik grup:BVitamini (Siyanokobalamin ve Turevleri)

ATC kodu: BO3BAO01

B, vitamini, vicutta methionin, timidin, protoporfiin biosentezlerini aktive eden ve
nikleoprotein ile hemoglobinin yapilmasinda katalizazifesi gorerek normal eritropoezi
temin eden bir vitamindir. Bu etkisinden dolayi meiy6z anemi ile hiperkrom makrositer
anemide tabloyu suratle duzeltir.

Yuksek dozda B vitamini, siyatik ve trigeminus nevraljisi gibi ralojik endikasyon

sahalarinda kullanilir vgddetli ggrilarin stratle giderilmesini gkar.
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5.2 Farmakokinetik dzellikler
Emilim
B, vitamini intrinsik faktore bglanarak absorbe olur ve intrinsik faktér yoglunda,

gastrektomiden sonra ve malabsorbsiyon sendromgundexetinde iyi emilmez.

Dagilim
B1, vitamini plazma proteinlerine ganédlciide bglanir. Karacgerde depolanir. Vicut 1000
mcg’hik bir dozun %215’ini depolar. Vicut depolarend2000-3000 mcg B vitamini

mevcuttur. DODEX, safra salgisi aragilile enterohepatik sirkiilasyona girer.

Metabolizma

B1, vitamininin parenteral kullanimina glametabolizmasi hakkinda veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon
Enjektabl olarak verilen dozun buyuk bir kismi 24 saatte idrarla itrah edilir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mustahzarin icergi etkin madde Klinikte uzun yillardir kullanilanribnaddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanmtir. Kullanimlari ile ilgili olarak gorulebileceklomsuz etkiler ilgili
bolumlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum klortr

Benzil alkol

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Ilag etkilgimleri ile ilgili bilgiler 4.5 no.lu boluimde beliimektedir. Siyanokobalamin’in

kullanilan yardimci maddeler ile gecimsgzlyoktur.

6.3 Raf omru
60 Ay
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakiinda ve giktan koruyarak saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Tip | camdan yapilngj Gzeri baskil, halkali 1 ml'lik, renksiz ampuller

Her bir karton kutu; 5 ve 100 adet 1 ml'lik ampggimektedir.

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Gecerli Deildir.
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