KULLANMA TAL IMATI

HEPARGRiZOViM i.M. ampul

Kas icine uygulama igindir.

» Etkin madde:

Ampul Tip | (1 ml'lik): 2.50 mg Siyanokobalamin, 1 mg Nikotinamid, 0.70 mg Folik asit
Ampul Tip II (2 ml'lik): 150.00 mg Askorbik asit

* Yardimci madde(ler):

Ampul Tip I: Sodyum tartarat, Tartarik asit, Apiej bidistile su (y.m)

Ampul Tip II: Sodyum bikarbonat, Sodyum hidrosgl#pirojen bidistile su (y.m)

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teloumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HEPARGRZOVIM nedir ve ne icin kullanilir?

HEPARGRZOVIM'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HEPARGHZOVIM nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HEPARGRZOVIM’ in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

a bk w0 N

1. HEPARGRIZOVIM nedir ve ne igin kullanilir?

« HEPARGRZOVIM, Tip | ampullerde koyu kirmizi renkli ve Tip lingullerde hemen
hemen renksiz veya agik sari renkli ¢ozelti icdnenlactir.

« HEPARGRZOVIM, 6 Tip | ampul ve 6 Tip Il ampul iceren ambalajla sunulmaktadir.
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* Bir tip | ampul, 2500 pg vitamin 8, 0.70 mg folik asit ve 12 mg nikotinamid icerirTip

I ampul, 150 mg vitamin C icerir.

« HEPARGRZOVIM vitamin kombinasyonlari adi verilen gruba ait iactir.

« HEPARGRZOVIM, B;, vitamini, folik asit, nikotinamid (PP vitamini) V@ vitaminini en
yuksek tedavi sinerjizmi giyacak miktarlarda iceren bir mustahzardir.

+ HEPARGRZOVIM asagida belirtilen hastaliklarin tedavisinde kullaniktedr:

— Proteinden fakir beslenme halleri ile gastrektomidenin tamamen ameliyatla
alinmasi) ve malabsorbsiyon @mesaklarda emilim bozukfiu) sonucu olgan B,
vitamini eksikliklerinde

— Bir kansizlik tirl olan pernisiy6z anemide,

— Gugsuzlstiren hastaliklar, @r bitkinlik, nekahet, ameliyat sonrasi hipoprotite

— Tek bgina By, vitamini ile yapilan tedaviye direncli bir tir kazlik olan hiperkromik
anemi.

— Sinir agrisi denen nevralji, 6zellikle trigeminal nevralji.

2. HEPARGRIZOVIM’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

HEPARGRIiZOVIM i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

+ HEPARGRZOVIM'in bilesenlerinden herhangi birine karbilinen veyastpheli giri
duyarhliginiz varsa,

* Optik noropatiniz (g6zdeki sinirler ile ilgili headtk) varsa.

HEPARGRIZOVIM i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger,

» Diyabetiniz éeker hastafiiniz) varsa,

* Hiperoksaliriniz (okzalat denen maddenin vicutiefdirikmesi) varsa,

* Astiminiz varsa.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

HEPARGRIiZOViM'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yolu acisindan HEPARGROVIM'in besinlerle bir etkilgimi bulunmamaktadir.
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Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Vitamin By, hamilelikteki bir tir kansizlik olan megalobl&s&neminin tedavi edilmesi icin
kullanilmamalidir. Ayrica askorbik asidin yiksekztio1 da hamilelikte kullaniimamalidir.
Folik asit, cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlarda ve hamilelik smea dg@acak
bebekteki noral tip defektlerine (omurilik gatinde gortlen bozukluk) ker koruyucu
olarak kullantlir. Hamilelikteki megaloblastik angm ka1 korumada da kullantlir.
Hamilelik sirasinda nikotinamidin (PP vitamini) vla dozlarinin uygulanmasi, anne veya
bebek Uzerinde herhangi bir istenmeyen etki ii&ilendirilmemistir.

Hamilelik doneminde doktorunuz gerekli gormedikedl&mayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
HEPARGRZOVIM emzirme doneminde kullanilabilir.

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Arac¢ ve makine kullanimi

HEPARGRZOVIM'in ara¢ ve makine kullanimi tizerine herhangiddkisi yoktur.

HEPARGRIiZOVIM’ in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)’'dan dah&28.96 mg) sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum icermez. Bu durum hastalar acrstetbkeli degildir.

HEPARGRZOVIM, her dozunda 56.06 mg sodyum hidrosiilfit icerradkt Bu durum,

nadir olaraksiddetli asiri duyarlilik reaksiyonlari ve bronkospazma nedkbilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagida belirtilen ilaclardan herhangi birisini kullgorsaniz lutfen doktorunuza bildiriniz.
» Oral kontraseptifler @z yoluyla alinan dgum kontrol ilaclari)

» Antikonvilzanlar (havalenin tedavisinde kullaniitazglar)

» Antitiberkuloz ilaglari (verem tedavisinde kullamlilaglar)

» Folik asit antagonistleri (6r@en aminopterin, metotreksat, primetamin, trimetapri

» Sulfonamidler (enfeksiyon tedavisinde kullanilanilzekteriyel ilag grubu)

» Kloramfenikol (enfeksiyon tedavisinde kullanilartiaakteriyel ilag)
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« C vitamini bulunduran btiin ilaglar gibi, HEPARG®VIM de sodyum salisilat, sodyum
nitrat, teobromin sodyum salisilat ve metenamin gibddelerle birlikte verilmemelidir.

« HEPARGRZOVIM icerisindeki askorbik asitten kaynakl laboratuvaestlerini
etkileyebilir.

Eger recgeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

2. HEPARGRIiZOViM nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikg! icin talimatlar:

Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.
Eriskinlere ortalama olarak, haftada 2-3 enjeksiyoniliy@@Agir ve 6zel durumlarda ginde 1-
2 enjeksiyona kadar cikabilir.

» Uygulama yolu ve metodu:

Kirmizi ve renksiz ampullerden birer adedi aynie&tijre cekilerek hekim tavsiyesine gore
intramuskuler (kas igine) olarak verilir.

» Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: HEPARGRZOVIM dozu doktorunuzun énerisine gére ayarlanir.
Yaslhlarda kullanimi: Dozaj ayarlamasi gerekli gidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi: Bobrek ve karager yetmezIgi olan hastalar icin herhangi
doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger HEPARGRZOVIM' in etkisinin ¢ok glclu veya zayif ogluna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HEPARGRZOV IM kullandiysaniz:
HEPARGRZOVIM’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgisamiz bir doktor veya

eczacl ile kongunuz.

HEPARGRIZOVIM' i kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

HEPARGRIZOVIiM ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler
HEPARGRZOVIM ile tedavi sonlandirigindaki olyabilecek etkiler konusunda

doktorunuza daginiz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi HEPARGIRZOVIM' in iceriginde bulunan maddelere duyarl olasilkirde
yan etkiler olabilir.

Yan etkilersu sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde gorilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbminden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakad@ l@astanin birinden fazla gortlebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0@80ahan birinden fazla goérilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gérilebilir

Bilinmiyor ‘Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Seyrek:

o Kaginti, drtiker (kurdeen), eritem (deri Gzerinde alan kizariklik) gibi alerjik
reaksiyonlara (@ri duyarlilik reaksiyonlarr)
* Akne
Cok seyrek:
* Anafilaktik sok (vicudun alerji olgturan maddelere kg@rverdigi cok siddetli yanit,
ani giri duyarlihk).
Bilinmiyor:
* Folik asit ile gtahsizlik, bulanti, dolgunluk hissi, aci tat gibiiderbasirsak
rahatsizliklari gorulebilir.
» Askorbik asit ile yuksek doz kullaniminagbadiyare (ishal) ve bulanti, kusma, mide
eksimesi, abdominal (karin bélgesi) kramplar goruliebil
* Cok yuksek dozlardaki nikotinik asit ve nikotinamtddavisi nedeniyle anormal
karacger testi sonuclari, sarilik ve kronik kargai hasari gorulebilir.
* Yuksek dozlarda askorbik asit kullanimi glukoz-6fd dehidrogenaz eksigliolan
hastalarda hemodiyalize ve hiperoksiliriye yol akabtbreklerde kalsiyum oksalat
tasi olusumuna neden olur.

* Enjeksiyon yerinde @i

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alarilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
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0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattiniyanak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhdnigi yan etki ile karilairsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. HEPARGRIZOVIM’ in Saklanmasi
HEPARGRZOVIM'i cocuklarin géremeyegé erisemeyecgi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakginda, siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPARBRVIM’ i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303

Kigukgekmece Istanbul

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe-KOCAEI

Bu kullanma talimati ..../..../.... tarihinde onaylagimi
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