KULLANMA TALIMATI

BETOLVEX® 1 mg/ml Ampul
Kas icine uygulanir.

Etkin madde: 1 ml’de 1 mg Siyanokobalamin-tannin kompleks bulunur.
Yardimcit maddeler: Aliminyum monostearat, susam yagi.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

® Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagskalarima vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu kullanma talimatinda:

BETOLVEX ® nedir ve ne icin kullamlr?

BETOLVEX ®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BETOLVEX ® nasil kullaniur?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BETOLVEX ®’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. BETOLVEX ® nedir ve ne icin kullanilir?
BETOLVEX ® B12 vitamini grubuna ait tibbi bir {irlindiir.

BETOLVEX ®, siyanokobalamin-tannin kompleks icermektedir.

Her kutuda bir adet ampul, tek kullanimlik steril enjektor ve hipodermik ignesi (deri altina
ilag enjeksiyonu i¢in kullanilan ince uglu igne) ile birlikte bulunan formda kullanima
sunulmaktadir.

BETOLVEX °,
e BI12 vitamini eksikligine bagli megaloblastik aneminin (B12 vitamini ve folik asit
eksikligi sonucu olugan bir anemi tipi) tedavisi ve dnlenmesinde,
e BI12 vitamini eksikliginin mevcut oldugu diger hastaliklarin tedavisinde kullanilir.

2. BETOLVEX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BETOLVEX®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e [Eger B12 vitaminine, kobalta veya ilacin herhangi bir bilesenine asir1 duyarliysaniz,
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e flag uygulamalari sonucu ortaya ¢iktig1 diisiiniilen, Leber’s Hastaliginin (Kalitimsal
Gorme Siniri Yetersizligi) erken doneminde,

e [Eger tiitiin-alkol ambliyopisi (gérme keskinligi azalmasi) mevcutsa,

e Eger tropikal ataksik noropatisi (sinir hasar1 sebebiyle hareket kontroliinde zorluga
bagl yiirtime bozuklugu) mevcutsa.

BETOLVEX ®i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ
Eger;
¢ Es zamanlh enfeksiyonlar, iiremi (kanda normalden fazla iire bulunmasi), folik asit ve
demir eksikligi veya kemik iligini baskilayan ila¢ kullanimi mevcutsa, B12 vitamini
tedavisine cevap bozulabilir.
e Kobalaminlere hassasiyet mevcutsa. Bu durumda B12 vitamin uygulamasindan 6nce
intradermal (deri i¢ine) bir test dozu gereklidir.
e Kloramfenikol isimli antibiyotik ile es zamanli kullanimi1 kan ile ilgili cevaba karsit
etki gosterebilir.
e Teshis edilmemis anemisi bulunanlara folik asit (B grubu suda ¢6ziinen vitamin )
uygulaniyorsa.
e Oral kontraseptiflerin (agizdan alinan gebe kalmay1 6nleyici ilag) B12 vitamininin
serum diizeyini diisiirebildigi bildirilmektedir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BETOLVEX ®in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
BETOLVEX ® kas icine enjeksiyon seklinde kullanilir. Yemeklerle ve iceceklerle bir ilgisi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tavsiye edilen dozlarda B12 vitamini, fetiise zararli degildir. Bu dénemde ila¢ kullanimi
yalmiz fayda/yarar iliskisinin dikkatlice degerlendirildigi hekim karar iledir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tavsiye edilen dozlarda B12 vitamini, emzirilen bebege zararli degildir. Bu déonemde ilac
kullanimi yalmz fayda/yarar iliskisinin dikkatlice degerlendirildigi hekim karar iledir.

Arac ve makine kullammm
Arag¢ ve makine kullanma iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

BETOLVEX ®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

BETOLVEX®in iceriginde bulunan susam yag1 nadir olarak ciddi alerjik reaksiyonlara
sebebiyet verebilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Kloramfenikol isimli antibiyotik ile es zamanli kullanimi kan ile ilgili cevaba karsit etki
gosterebilir. Her iki ilaci kullanan ve B12 vitamini eksikligi olan kisilerin dikkatle takibi ve
miimkiinse alternatif bagka bir antibiyotigin kullanilmasi 6nerilir.

Oral kontraseptiflerin (agizdan alinan gebe kalmay1 onleyici ilag) B12 vitamininin serum
diizeyini diisiirebildigi bildirilmektedir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BETOLVEX ®nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Megaloblastik anemi (B12 vitamini ve folik asit eksikligi sonucu olusan bir anemi tipi) veya
gastrektomi (midenin bir kisminin ya da tamaminin cerrahi yolla ¢cikarilmast) gibi B2
vitamin depolarinin bosalmis oldugu durumlarda: Baslangicta 4 hafta boyunca, her hafta bir
kez olmak tizere haftalik enjeksiyonlar. Devam dozu olarak 3 ayda bir 1 enjeksiyon kas icine
uygulanir.

Diger durumlarda: Her 3 ayda bir, 1 ampul kas icine uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
BETOLVEX®, kas icine uygulanir. Optimal doz ve enjeksiyon sayisi, hastanin durumuna
gore doktor tarafindan belirlenir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.
Yashlarda kullanimi:

Yashilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlart:

Ozel kullanim durumlar1 hakkinda 6zel bir bilgi bulunmamaktadar.

Eger BETOLVEX®'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla BETOLVEX ® kullandiysaniz:
BETOLVEX®ile asir1 doz ve zehirlenme riski bulunmamaktadir.

BETOLVEX®den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

BETOLVEX®’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

]}ETOLVEX® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, BETOLVEX®’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BETOLVEX®i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi hayati tehdit edebilen asir1 duyarlilik
reaksiyonlar : Yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle a1z veya bogazin yutmayi veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismeleri, dokiintii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BETOLVEX®e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir

Yan etkilerin siklig1 agagidaki gibi siralanmistir:

[Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerle tahmin edilemiyor)]

Seyrek: Periferal vaskiiler trombozis (cevresel toplardamarlarda pithtilasma), hafif ve gecici
bir ishal, kaginti, iirtiker (kurdesen), gecici ekzantemler (deride kizarma, dokiintii) goriilebilir.
Iceriginde bulunan susam yagi seyrek olarak ciddi alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Cok seyrek: Viicut sigsmesi hissi, anaflaksi (viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi
cok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik).

Bilinmiyor: B12 vitamini tedavisinin erken doneminde konjestif kalp yetmezligi (kalp
yetersizligine bagl olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiylime ile belirgin
hastalik) ve pulmoner 6dem (akcigerlerde siv1 birikimi) rapor edilmistir. Bu durum ilag
tarafindan muhtemel kan hacminin artigina bagl olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczacumizi bilgilendiriniz.

5. BETOLVEX®’in saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'm altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BETOLVEX®’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: ASSOS Hag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S. '
Asagi Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye [stanbul
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Uretim yeri: Actavis hf. Izlanda adina Axellia Pharmaceuticals ApS, Danimarka

Bu kullanma talimat ../../.... tarihinde onaylannustir.
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