KULLANMA TALIMATI

PREPLUS B12 150/1 mg efervesan tablet

Ag1z yolu ile alimir.

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 150 mg pregabalin ve 1 mg B, vitamini igerir.

Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, polietilen glikol, polivinilpirolidon K-30, sukraloz, sitrik

asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat ve limon aromasi icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.PREPLUS B12 nedir ve ne icin kullanilir?

2.PREPLUS B12’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.PREPLUS B12 nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. PREPLUS B12’nin saklanmast
Bashklar yer almaktadar.
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1.PREPLUS B12 nedir ve ne i¢in kullanilir?

PREPLUS BI12 60 efervesan tablet ambalajda sunulan pregabalin ve Bj, vitamini
kombinasyonudur.

PREPLUS BI12 epilepsi (sara), noropatik agr1 ve yaygin anksiyete bozuklugunun tedavisinde
kullanilan bir ilagtir.

Periferal ve merkezi noropatik agri: PREPLUS B12 sinir hasar1 sonucu olusan uzun siireli agr1
tedavisinde kullanilir. Periferal ndropatik agri seker hastaligi, zona gibi c¢esitli hastaliklar
sebebiyle olusabilir. Agri hissi yanma, zonklama, sizlama, batma, keskin, kulung, agrima,
karincalanma, uyusma seklinde tanimlanabilir. Periferal ve merkezi agri ruh hali degiskenligi,
uyku bozuklugu, yorgunluk ile de iligkili olabilir ve fiziksel ve sosyal islevler ve genel yasam

kalitesi lizerinde olumsuz etki yaratabilir.

Epilepsi (sara): PREPLUS BI12 yetiskinlerde belirli epilepsi (sekonder konviilsyonlarin eslik
ettigi ya da etmedigi kismi nobetler) tiplerinin tedavisinde kullanilir.

Kullanmakta oldugunuz ilagla hastaligimizi kontrol altina alinamadigi takdirde doktorunuz
PREPLUS BI12’yi regeteleyecektir. PREPLUS BI12’yi mevcut ilag tedavinize ek olarak
almalisiniz. PREPLUS B12 tek basina kullanim i¢in uygun degildir ve daima diger anti-epileptik

(epilepsi tedavisinde kullanilan ilaclar) ilaclar ile birlikte kullanilmalidir.

Yaygin anksiyete bozuklugu: PREPLUS B12 yaygin anksiyete bozuklugunun tedavisinde
kullanilir. Yaygin anksiyete bozuklugu (YAB) belirtileri kontrol edilmesi gii¢, uzun stireli asir1
kaygi ve tedirginliktir. YAB huzursuzluk veya diken iistiinde ya da gergin ve sinirli olmaya,
cabuk yorulma, konsantrasyon bozuklugu veya beynin durmasi, huzursuz hissetme, kaslarda
gerilme veya uyku bozukluguna da neden olabilir. Bu durum giinliik yasantida ortaya ¢ikan stres

ve gerginliklerden farklidir.

2.PREPLUS B12’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PREPLUS B12’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

PREPLUS B12’yi pregabalin, Bj, vitamini veya PREPLUS B12 igerigindeki herhangi bir
maddeye karsi asir1 duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.

Ayrica, PREPLUS B12’nin 18 yas alt1 kullaniminda giivenlik ve etkinligi bilinmedigi i¢in bu

yas grubunda kullanilmasi 6nerilmemektedir.
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PREPLUS B12’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

PREPLUS B12 kullanan bazi hastalarda alerjik reaksiyon belirtileri bildirilmistir. Bu belirtiler
arasinda yiiziin, dudaklarin, dil ve bogazin sismesi ve yaygin deri dokiintiisii yer alir. Bu belirtiler
ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuzla konusunuz.

PREPLUS B12 bas donmesi ve uyku haline neden olabilir, bu durum yagh hastalarda kazara
yaralanma (diisme) olasiligini arttirabilir. Bu nedenle ilacin gosterdigi etkilere alisana kadar
dikkatli olmalisiniz.

PREPLUS B12 bulanik gérme veya gorme kaybina ya da gormede diger degisikliklere neden
olabilir. Bunlar geg¢icidir. Gorme duyunuzda herhangi bir degisim olursa hemen doktorunuza
sOyleyiniz.

PREPLUS B12 tedavisi alirken kilo alan bazi seker hastalarinda seker hastaligi tedavisinde
degisiklik yapilmasi gerekebilir.

Omurilik hasar1 olan hastalar agr1 veya spastisite i¢in baska ila¢ kullantyor olabileceginden ve bu
ilaglarin pregabalin ile benzer yan etkileri oldugundan bu ilaglar birlikte kullanildiginda yan
etkilerin siddeti artabilir ve uykulu olma gibi baz1 yan etkiler daha sik gortilebilir.

PREPLUS BI12 alan bazi hastalarda kalp yetmezligi bildirilmistir. Bu hastalar cogunlukla kalp
damar hastaliklar1 olan yasl kisilerdi. Bu ilac1 almadan 6nce kalp hastaligi dykiiniiz varsa mutlaka
doktorunuza bildiririniz.

PREPLUS BI12 alan bazi hastalarda bobrek yetmezligi bildirilmistir. Eger PREPLUS B12
kullanirken tirinasyonda (idrar yapma) azalma fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz ¢linkii
ilacin birakilmasi bu durumu diizeltebilir.

PREPLUS B12 gibi antiepileptik ilaclar kullanan az sayida bazi hastalar kendilerine zarar
verme veya Oldiirmeyi diistinmiislerdir. Bu gibi diisiinceleriniz oldugu zaman doktorunuzla
temasa geginiz.

PREPLUS BI12, igerigindeki Bj, vitamininin konsantrasyonlarinda yiikselme meydana

geldiginden optik noropatilerde (go6z sinirlerinde bozukluk-duyu kaybi) kullanilmamalidir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
PREPLUS B12’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullaniimasi

PREPLUS B12 ag veya tok karnina alinabilir
PREPLUS B12 ile birlikte alkol alinmasi tavsiye edilmez.
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Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PREPLUS B12’nin hamilelikte kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin etkin dogum kontrol yontemleri uygulamalari
onerilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PREPLUS B12 ’nin anne siitiine geg¢ip ge¢medigi bilinmediginden, emzirme ddneminde

kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
PREPLUS B12 bas donmesi, uykulu olma ve konsantrasyon azalmasina neden olabilir. Bu
ilacin ara¢ ve makine kullanim becerinizi etkileyip etkilemedigini bilene kadar ara¢ ve makine

kullanmay1niz.

PREPLUS B12’nin iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Sodyum uyarisi
PREPLUS B12 efervesan tabletin her dozunda 11,25 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PREPLUS BI12 ve diger bazi ilaglar birbirini etkileyebilir. Belirli bazi ilaglarla birlikte
alindiginda PREPLUS B12 bu ilaglarin yan etkilerini arttirabilir ve bu durum solunum
durmasi ve komaya kadar gidebilir. Bag donmesi, uykulu olma hali ve konsantrasyon
azalmasinin derecesi PREPLUS B12 ile birlikte asagidaki maddeleri igeren tibbi iiriinlerin
kullanilmastyla artabilir:

e Oksikodon (agr kesici)

e Lorazepam (anksiyete tedavisinde kullanilan bir ilag )

e Alkol

PREPLUS B12 oral kontraseptiflerle birlikte kullanilabilir.

Antibiyotik ve vitamin igeren baska ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PREPLUS B12 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Periferal ve merkezi néropatik agri, epilepsi veya yaygin anksiyete bozuklugu:

Size ve tibbi durumunuza gore ayarlanan pregabalin dozu genellikle giinde 150 mg ila 600 mg
B vitamini dozu 1 mg - 4 mg arasindadir.

Doktorunuz PREPLUS B12’yi giinde iki veya ii¢ defa almaniz1 sdyleyecektir. Giinde iki defa
alacaksaniz PREPLUS B12’yi bir sabah bir aksam her giin yaklasik ayni saatlerde aliniz.
Giinde ti¢ defa alacaksaniz PREPLUS B12’yi bir sabah, bir 6gleden sonra ve bir de aksam her
giin yaklasik ayni saatlerde aliniz.

Yasmiz 65 ve lizerinde ise bobreklerinizde problem olmadigi siirece PREPLUS B12’yi
normal sekilde almalisiniz.

Bobreklerinizde problem varsa doktorunuz farkli bir doz ve/veya doz rejimi uygulayabilir.
PREPLUS BI12’yi her zaman doktorunuz sdyledigi gibi kullaniniz. Emin olmadiginiz

durumlarda doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
PREPLUS B12 agizdan kullanilir.
PREPLUS B12 efervesan tablet bir bardak suda ¢6ziildiikten sonra bekletilmeden i¢ilmelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalarda bobrek fonksiyonlarindaki azalmaya gore doz ayarlamasi yapilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:
Bobrek fonksiyonlarindaki azalmaya gore doz ayarlamasi yapilmalidir.

Karaciger yetmezligi olanlarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

Eger PREPLUS B2 ’nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla PREPLUS B12 kullandiysaniz:
PREPLUS B12’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

PREPLUS B12’i kullanmay1 unutursamz:

PREPLUS B12’yi diizenli olarak her giin ayni saatlerde almaniz énemlidir. PREPLUS B12’yi
kullanmay1 unutursaniz, hatirladiginiz zaman aliniz (bir sonraki dozunuzun zamani degilse).
Bir dahaki dozu olagan dozda ve zamaninda aliniz. Kagirdiginiz dozu tamamlamak igin
fazladan bir tablet almayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PREPLUS B12 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz sdylemedigi takdirde PREPLUS B12’yi almayr birakmayiniz. Tedavi
sonlandirilacaksa en az bir hafta siireyle doz kademeli olarak azaltilarak yapilmalidir.

Uzun veya kisa siireli pregabalin tedavisi sonlandirildiginda bazi yan etkiler goriilebilir.
Bunlar arasinda uyumada zorluk, bas agrisi, bulanti, ishal, grip benzeri belirtiler, sinirlilik,

depresyon, agri, terleme ve bag donmesi yer alir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi PREPLUS B12’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, PREPLUS B12’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Siddetli alerjik reaksiyonlar (dokiintii, kasinti, nefes almada giiclik, agiz, yiiz,
dudaklar veya dilde sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Dikkat bozuklugu, sakarlik, hafiza bozuklugu, titreme, konusma zorlugu,
karincalanma hissi, uyusma, uyusukluk, uykusuzluk, Bulanik gérme, ¢ift gorme,
Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi), denge sorunu

Istah kayb, diisiik kan sekeri

Benlik algis1 degisimi, huzursuzluk, depresyon, ajitasyon, ruh hali degisimi, kelimeleri
bulmakta zorlanma, haliisinasyon, anormal riiyalar, panik atak, hissizlik, anormal
hissetme

Diisiinmede zorlanma, uyusma, anormal géz hareketi, diizensiz hareket, reflekslerde
azalma, biling azalmasi, deride hassasiyet, tat kaybi, yanma hissi, hareket ederken
titreme, ayaga kalktiginda bas donmesi, bayilma, sese duyarliligin artmasi

Kalp ritminde bozulma, kalp atim hizinin artmasi, diisiik veya yiiksek kan basinci
Nefes almada zorluk, bogaz agrisi

Zayiflik, diisme, susama, gogiis sikismasi

El ve ayaklarda sogukluk

Yiiksek kan sekeri

Bobrek yetmezligi, idrar hacminde azalma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

Bas donmesi, yorgunluk

Istahin artmasi

Asirt mutlu hissetme, zihin karigikligi, yer ve zaman kaybinin yitirilmesi
(dezoryantasyon), cinsel istek degigimi, iritabilite

Ag1z kurulugu, kabizlik, kusma, midede gaz

Ereksiyonda zorlanma

Uzuvlarda sisme

Sarhos gibi hissetme, anormal yiiriiyiis

Gozlerde kuruma veya sulanma, goz agrisi, gozlerde zayiflik

Kizarma, sicak basmasi

Terleme, dokiintii, iirperti

Kas segirmesi, eklerde sisme, kas kramplari, kas agrisi, eklem agrisi, sirt agrisi,

uzuvlarda agr, kas katilig
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e Idrar yapmada zorlanma veya agr1, idrarini tutamama
e  Oksiiriik, burun tikaniklig1
e Kas hasan
Bunlar PREPLUS B12’nin hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PREPLUS B12’nin saklanmast
PREPLUS BI2’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayniz.

PREPLUS B12’yi, 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREPLUS B12’yi kullanmayniz.
Eger {irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PREPLUS BI12’yi

kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis fla¢ San. Tic. A.S.
Tozkoparan Mahallesi General
Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Béliim No:2/2 Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0212 481 20 95
Faks: 0212 481 20 95
Uretim Yeri: Neutec la¢ San. Tic. A.S.
1.O0SB. 1. Yol No:3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Fax :(0264)291 5198
Bu kullanma talimati 01.11.2011 tarihinde onaylanmistir.
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