KULLANMA TALIMATI
EVICAP 100 mg/2 mL L.M. enjeksiyon icin ¢dzelti iceren ampul
Kas icine uygulamr.
Steril- Apirojen
o Etkin madde: Her ampul 100 mg dl-alfa tokoferol asetat igerir.

o Yardimci maddeler: Soya yagi

Bu ilaci Kkullanmaya baslamadan &énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigwuzi soyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hacimz hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EVICAP nedir ve ne icin kullanilir?

2. EVICAP ' kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EVICAP nasul kullanlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EVICAP 'in saklanmast

Bashklari yer almaktadir.

1. EVICAP nedir ve ne i¢in kullamhir?
EVICAP, renksiz-hafif sar renkli ve berrak ¢dzelti geklinde, ampullerde sunulmaktadir.

EVICAP, yapda gbziimen bir vitamin olup, hiicre biitlinliigiind korur ve giglii bir
antioksidan 6zelligine sahiptir.

2 mI’lik 5 ampul igeren karton kutu icinde ambalajhdir.

EVICAP, E vitamini eksikligi ve yetersizligine bagl gelisen durumlarda kullanilir.
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2. EVICAP "1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler EVICAP 1 agagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

o E vitaminine kars1 agirt duyarhhgimz varsa

« Demir eksikliginiz varsa (E vitamini demir eksikligi anemisinde demirin etkinligini azaltir)

EVICAP "1 asafadaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

e Oral antikoagilan veya Ostrojen kullanan hastalarda kanin pihtilagma sliresini uzattift
bildirilmekle birlikte, klinik olarak kanitlanmamugtir. Fakat yine de 6zellikle antikoagiilan
tedavisi goren hastalarda dikkatli kullamimasi gerekir.

e Yagh soliisyon oldugundan damar igi ve/veya deri altina uygulanmaz, sadece kas

. icine uygulanmasma dikkat edilmelidir.
e Bazi hastalarda damarlarda iltihaplanma (tromboflebit) ve kanamaya baghh inme

goriilebilmesine kars: dikkatli olunmahdir.

Bu uyarilar, gegmisieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

EVICAP "m yiyecek ve igecek ile kullamimasi
Uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

flac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, doktorunuz onermedikge E VICAP almayniz.

Gebe kadinlarda kullammu ile ilgili yeterli veri meveut degildir. Gerekli olmadikga, gebelik
doneminde kullamlmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

E vitamini siite gectifi igin emzirme d5neminde doktorunuz gerekli gormedikge
kullanilmamasi énerilmektedir.

Dolktorunuz tarafindan onerilmedigi miiddetce emzirme déneminde EVICAP kullanmaymniz.
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Arag¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanim yetenegi tzerine etkisi gozlenmemistir.

EVICAP"mn iceriginde bulunan baz yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
EVICAP’1n igeriginde yardimer madde olarak soya yag bulunur. Eger fistik ya da soyaya

karg1 alerjiniz varsa bu tibbi tirlinti kullanmaymiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e EVICAP, oral antikoagiilanlarla (kanin pihtilasmasini onleyen ilaglar) birlikte
kullanildiginda hipoprotrombinemide (kan pihtilagmasinda rol oynayan protrombin
diigiikligiine bagh olarak kanama riskinde artig) artig olabilir.

e EVICAP’1n yiiksek dozda kullamlmasi, oral antikoagiilanlann (kanin pihtilagmasint
dnleyen ilaglar) etkisini arttirabilir.

e EVICAP; hipertiroidde (tiroit hormonu yiiksekligi), inorganik demir ve Ostrojen
igeren ilaglarla birlikte kullamlmamalidar.

e EVICAP, kanser igin kullanilan kemoterapi ilaglarimn etkinligini azaltabilir.

e Kolestiramin, kolestipol ve orlistat igeren (yag emilimini azaltan ilaglar) birgok ilag,
vitamin E’nin emilimini etkileyebilir.

e Mide asidini azaltan ilaclar (antiasitler), vitamin E’nin emilimini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EVICAP nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
EVICAPY her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullammz. Emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Vitamin E eksikliginin tedavisi:

Giinde 60-75 mg

Vitamin E eksikliginin énlenmesi:

A-beta-lipo proteinemide: Giinde 50-100 mg
Kistik fibrozisde: Giinde 100-200 mg

Not: 1 mg dl-alfa tokoferil asetat 1 IU ‘e karsilik gelmektedir.
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Uygulama yolu ve metodu:

EVICAP doktorunuz veya hemsireniz tarafindan kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanir.
Ampuller higbir zaman damar i¢i ve/veya deri alti uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Vitamin E eksikliginin tedavisi:

Cocuklarda (emilim bozuklugu sendromu varliginda): Suda ¢dziinen preparatlar kullamlarak
giinde 1 mg/kg uygulanmahdir (plazma tokoferol konsantrasyonlarinin 2 ay iginde yiikseltilmesi
ve normal plazma konsantrasyonunu saglamas: igin).

Vitamin E eksikliginin énlenmesi:

Prematiire, diisiik dogum agrlikls bebeklerde: Giinde en az 5 mg/kg uygulanmalidir.
Yetigkinlerde: Giinde 30 mg

Prematiire bebeklerde E vitamini eksikligi nedeniyle olugan hemolitik anemide: Giinde 100-200
mg kg

Prematiire bebeklerde oksijen tedavisine sekonder olarak geligebilen korliigiin (retrolental
fibroplazi) 6nlenmesinde: Gunde 15-30 mg/kg (100 mg/kg/gin dozunda uygulanmasina
gereksinim duyulabilir.)

Prematiire bebeklerde kronik akciger hastahigmin (bronkopulmoner displazi) Snlenmesinde:
Giinde 20 mg/kg

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi

Eger bobrek ve/veya karaciger fonksiyonlarmizda bozukluk varsa doktorunuz ilacinizin
uygulama dozunu ayarlayacaktir.

Eger EVICAP''n etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EVICAP kullandiysanz:

E vitamini hipervitamindzii gérilmemigtir.

EVICAP size tibbi gozetim altinda verileceginden, ilacimzi bir kerede fazla miktarda almamz
beklenmez, bununla birlikte fazla miktarda aldifimzi digtiniyorsamz doktorunuz veya
hemsgireniz ile konusunuz.

EVICAP'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczacl ile

konusunuz.
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EVICAP"1 kullanmay1 unutursamz

EVICAP size saglik personeli tarafindan uygulanacag i¢in dozunuzun unutulmas beklenmez
bununla birlikte dozunuzun unutuldugunu diigiiniiyorsamz doktorunuz veya hemsirenizle
konusunuz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

EVICAP ile tedavi sonlandirildigmda olusabilecek etkiler
Tedavi doktorunuzun belirttigi siire boyunca devam etmelidir. Doktorunuz onermedigi

miiddetce tedaviyi kendi kendinize sonlandirmayiniz.

4,0las1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi EVICAP'In igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagndaki sekilde simflandirihr;

Cok yaygmn: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 goriilebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastamn birinden az gériilebilir.

Siklign bilinmeyen: Eldeki veriler ile belitlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok seyrek:
o kanda yiiksek yag ve seker seviyeleri,

¢ kanda asidik madde seviyelerinin yiikselmesi,

¢ kan basincin diigmesi veya yikselmesi,

e gOgiis ve sirtta agri,
e bulanty,

e kusma,

e ishal,

e karin agrist,

s kaslarda giigsiizlik,
o vyorgunluk hissi,

o duyumsama ve gorme bulamklig,
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e kreatiniiri (kreatin denen maddenin idrarda, normalden fazla bulunmasi),

e alerjik reaksiyonlar,

e dokiintd,

e deri lizerinde kizariklik,

o alerjik 6dem,

e Dbas agris1,

¢ yiiz ve boyunda kizarma,

e viicut sicakliginda yiikselme,
e terleme,

o iigiime hissi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastifimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hatti1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EVICAP"Yn saklanmasi
EVICAP' cocuklarin giiremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve 1g1ktan koruyarak saklayimz. Buzdolabina koymayiniz,

dondurmayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EVICAP"t kullanmaymz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Baglarbagi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar/iSTANBUL

Uretim yeri: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkdy / Tekirdag
Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmustir.
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