KULLANMA TALIMATI

DUOVITA-B IM Enjeksiyonluk Cézelti
Kas icine uygulanir.

Steril

o FEtkin madde: Tip 1 ampul (kirmiz1 ¢6zelti) her 1 mL’sinde (toplam hacim) 1 mg
hidroksokobalamin (Bi> vitamini), Tip II ampul (renksiz ¢ozelti) her 2 mL’sinde
(toplam hacim) 100 mg piridoksin hidrokloriir (Bs vitamini) ve 100 mg tiamin
hidrokloriir (B vitamini), 10 mg lidokain hidroklortir igerir.

o Yardimci madde(ler): Tip 1 ampul: Benzil alkol, sodyum tartarat, tartarik asit,
enjeksiyonluk su, Tip II ampul: Propil gallat, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DUOVITA-B nedir ve ne icin kullanilir?

DUOVITA-B’i kullanmadan énce dikkat edilmesigerekenler
DUOVITA-B nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SN W N~

DUOVITA-B’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. DUOVITA-B nedir ve ne icin kullanilir?

e DUOVITA-B, her 1 mL enjeksiyonluk ¢dzeltide 1 mg hidroksokobalamin iceren Ampul
Tip I ve her 2 mL enjeksiyonluk ¢ozeltide 100 mg piridoksin hidrokloriir, 100 mg tiamin
hidrokloriir ve 10 mg lidokain hidrokloriir iceren Ampul Tip II olmak iizere iki ayr

ampulden Olugmaktadlr Bu belge, giivenli elektronik imza |Ie imzalanmustir.
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cozelti igeren Tip I ampullerde ve hemen hemen renksiz, acik sar1 renkli, karakteristik
kokulu ve berrak 2 mL’lik enjeksiyonluk ¢o6zelti iceren Tip II ampullerde kullanima
sunulmaktadir. Her bir karton, 5 adet Tip I ampul ve 5 adet Tip Il ampul igermektedir.

e DUOVITA-B etkin madde olarak hidroksokobalamin, piridoksin hidrokloriir, tiamin
hidrokloriir ve lidokain hidrokloriir igerir. Hidroksokobalamin, piridoksin hidrokloriir ve
tiamin hidrokloriir vitamin B kompleksi olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

e DUOVITA-B’nin etkin maddeleri hidroksokobalamin, piridoksin hidrokloriir ve tiamin
hidrokloriir, asagidaki durumlarda ortaya ¢ikan B vitamini eksikliklerinde etkiye daha hizli
ulagilmas1 amaciyla kullanilmaktadir:

Ameliyat 6ncesi ve sonrasinda,

Agir hastaliklarda ¢oklu kiriklarda,

Yanik vakalarinda,

Cesitli sinir hastaliklar1 ve sinir agrilarinda,

Yiiz felcinde,

[ltihap sonras: felglerde,

Alkol ve ilag¢ kullanimina bagli agir ruh hastaliklarinda,

Verem tedavisi goren hastalarin kullandigi ilaclara bagli zehirlenmelerde,

Yiiksek dozda ve uzun siiren ilag tedavilerinde goriilebilen vitamin eksikliklerinde,
Kansizlikta,

Nekahat doneminde.

2. DUOVITA-B’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DUOVITA-B’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Hidroksokobalamine, tiamin hidrokloriire, piridoksin hidrokloriire, lidokain

hidrokloriire veya DUOVITA-B’nin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden birine
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz) karsi alerjiniz varsa,

e Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz.

DUOVITA-B’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Sizde polisitemi vera hastaligi (kemik iliginde asir1 kan hiicresi iiretimi sonucunda kan

hiicrelerinin sayisinda -6zellikle kirmizi kan hiicreleri- anormal derecede artis) varsa,

e Omurilik ile ilgili probleminiz varsa,

e Sizde B vitaminlerinin Onceki enjeksiyonlarina karsi alerjik reaksiyonlar ortaya

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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varsa. Megaloblastik anemi bazen trombositoz (kanda pihtilagsmayr saglayan kan
hiicrelerinin yliksek olma durumu) ve hipokalemi (kan potasyum diizeyinin normalin
altina diismesi) ile sonuglanabilir. Bu nedenle B12 vitamini ile tedavinin ilk
donemlerinde serum potasyum diizeylerinin izlenmesi tavsiye edilmektedir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DUOVITA-B’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
DUOVITA-B’nin uygulama agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

“Onerilen Giinliik Besin Alim Miktarin1” biiyiik olgiide asan yiiksek doz Be vitamini
icermesinden dolayi, hamilelik doneminde kullanmayiniz. Cocuk dogurma potansiyeli olan
kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak zorundadir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

“Onerilen Giinliik Besin Alim Miktarmi” biiyiik dlgiide asan yiiksek doz Be vitamini
icermesinden dolay1 DUOVITA-B’yi emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

DUOVITA-B’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

DUOVITA-B’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
DUOVITA-B 3 mL’sinde 10 mg benzil alkol ihtiva eder. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan
cocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir. Erken dogan
bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.

DUOVITA-B her 3 mL’sinde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

DUOVITA-B alirken &zellikle asagidaki ilaglar1 kullantyorsamz doktorunuza veya eczaciniza

soyleylnlz: Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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¢ Sinir kas sistemindeki iletimi engelleyen ilaclar (Anestezi oncesi kullanilan néromiiskiiler
blokdr ilaglar),
e Levodopa (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Altretamin (Kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),
e Barbitiirat (Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar),
¢ Fenitoin (Sara tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Oral kontraseptifler (Dogum kontrolii i¢in kullanilan ilaglar).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUOVITA-B nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz ilacinizin dozunu, koruyucu veya tedavide kullanilis amacina gore ayarlayacaktir.

Genellikle baslangi¢ dozu olarak giinde bir defa Tip I ve Tip II ampul karistminin enjekte
edilmesi yeterlidir. Tedaviye, ayn1 dozun haftada 2-3 defa tekrarlanmasi ile devam edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

DUOVITA-B doktorunuz tarafindan kas icine enjeksiyon yolu ile uygulanr.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Zamanindan oOnce dogan bebeklere ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.
DUOVITA-B’nin cocuklarda kullanimi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

DUOVITA-B’nin yash hastalarda giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir. Doktorunuz
hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

DUOVITA-B’nin bébrek yetmezligi olan hastalarda giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Eger DUOVITA-B nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

i i elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla DUOVITA-B kullandiysaniz:

DUOVITA-B’yi size bir doktor ya da hemsire tarafindan uygulanacagindan, ilacin size
gerekenden fazla veya az uygulanmasi muhtemel degildir. Bununla birlikte eger bu konuda
endise tastyorsaniz, liitfen doktorunuzla veya hemsirenizle iletisime geginiz.

DUOVITA-B den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DUOVITA-B’yi kullanmay1 unutursaniz:

DUOVITA-B’yi size bir doktor ya da hemsire tarafindan uygulanacagindan, béyle bir durumun
olugsmamasi i¢in gereken 6nlemler alinacaktir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

DUOVITA-B ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

DUOVITA-B ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler ile ilgili olarak bilgi
bulunmamaktadir. Doktorunuza danismadan DUOVITA-B kullanmay1 sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DUOVITA-B nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’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 gorilebilir.
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.

Seyrek:

e Alerjik reaksiyonlar

Cok seyrek:

e Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik

Bilinmiyor:

e Siit salgilanmasini azaltmasi

e Kanda asir1 miktarda asit birikimi (asidoz)

e Bas agrisi, sinirlerde herbangt bivaedenleigiriilensbamikduklar-duyu kaybi (ndropati)
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e Mide bulantist

¢ Orta siddette gecici ishal

e Karaciger enzim diizeyinde (AST de) artig

e Deri lizerinde gecgici meydana gelen kizart1 veya kirmizi renkte kabariklik (ekzantem)
e Kasmma

e Enjeksiyon bolgesinde agr1

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM )'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. DUOVITA-B’nin saklanmasi

DUOVITA-Byi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUOVITA-B yi kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DUOVITA-B’yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
HAVER FARMA ilag A.S.
Beykoz/ ISTANBUL

Uretim yeri:
OSEL ILAC San. ve Tic. A.S.
Beykoz/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 22/04@%4 tar%iglg{( r%fg%ég@gz at{a{/r}mlgtlr.
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