KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
HEPARGRZOVIM 1.M. ampul

2. KALITATIF VE KANT ITAT IF BILESIM
Etkin madde:
Ampul Tip | (1 ml’'lik ampul):

Siyanokobalamin (B vitamini) .
Nikotinamid (PP vitamini)
Folikasit_ 0.70 mg

Ampul Tip Il (2 ml'lik ampul):
Askorbik asit (C vitamini)

Yardimci maddeler:

Ampul Tip [:

Diger yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Ampul Tip | :

Enjeksiyonluk ¢ozelti

Koyu kirmizi renkli, kokusuz, berrak soltsyon.
Ampul Tip Il :

Enjeksiyonluk ¢ozelti

Hemen hemen renksiz veya agik sari renkli, karettiekokulu, berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELL iKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Pernisiydz anemide, ameliyat sonrasi ve nekaha¢rddgibi organizmada yikim meydana

getiren durumlarda, proteinden fakir beslenme halle gastrektomi ve malabsorbsiyon
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sonucu olgan By, vitamini eksikliklerinde ve B vitamini eksiklginden kaynaklanan ger
hiperkrom makrositer anemilerin tedavi ve profiigksde; B, vitamininin yuksek

miktarlarda bulunmasi sebebiyle, nevraljilerdenigeiminus nevraljilerinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve suresi:

Eriskinlere ortalama olarak, haftada 2-3 enjeksiyonilyapAgir ve 6zel durumlarda ginde
1-2 enjeksiyona kadar cikabilir.

Uygulama sekli:

Kirmizi ve renksiz ampullerden birer adedi aynie&tijre cekilerek hekim tavsiyesine gore

intramuskuler (kas icine) olarak verilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Bobrek ve karager yetmezlgi olan hastalar icin herhangi doz ayarlamasinakggo&tur.
Pediyatrik poptilasyon:

Cocuklarda doz hekim tavsiyesine gore ayarlanir.

Geriyatrik populasyon:

Doz ayarlamasi gerekli dedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

HEPARGRZOVIM'in etkin maddeleri ya da yardimci maddelerinderhangi birine kau
asir duyarhligl olanlarda ve Vitamin B herediter optik ndropatisi olanlarda optik sinir
atrofisine neden olabilegaden bu hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve 6nlemleri

Preparat koruyucu olarak stilfit icegchden, duyarli hastalarda ciddi allerjik reaksiyamal
neden olabilir. Bu reaksiyonlar astimli hastaladdhasiddetli olarak ortaya ¢ikabilir.

Bi, vitamini kullanimiyla da duyarlisahislarda allerjik reaksiyonlarin gorilebilgce
unutulmamahdiridrar renginde kizilignaya neden olabilir.

B, vitamini omuriligin subakut dejenerasyonunu maskeleyebfiemen tam bir tghis
konmadan kullaniimamalidir. Optik néropatilerdel&nllmasi uygun dgldir.

Antidiyabetik ajanlara yonelik doz gereklilikleri egisebildiginden nikotinik asit veya
nikotinamid kullanan diyabetli hastalarin kan glakamnsantrasyonlari periyodik olarak takip

edilmelidir.
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Askorbik asitini.V olarak hizli uygulamalari bayiima veyaslsiinmesine yol agabilir.

fliskili norolojik komplikasyon devam ederken, folikiaspernisyéz aneminin vitamin ;B
eksikligi kaynakli hematolojik hasari kismen duzeltebilBu durum, dgru taninin
konmasindan 6nceza sinir sistemi hasarina neden olabilir.

Yuksek dozlardaki askorbik asidin, hiperoksaluri wenal kalsiyum okzalat gerinin
olusumuna neden olgw belirtildiginden, askorbik asit hiperoksalirisi olan hastaard
kaciniimahdir.

Bu tibbi trtn her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dah&8.96 mg) sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum igcermez. Bu durum hastalar acrstatibkeli deildir.

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

nadir olaraksiddetli asiri duyarlilik reaksiyonlari ve bronkospazma nedkbilir.

4.5. Diger tibbi drtnler ile etkile simler ve diger etkilesim bigimleri

Oral kontraseptifler ile birlikte verildginde, B, vitamininin serum konsantrasyonlarinda
disUs meydana gelebilmektedir.

Birtakim ilaclar ve antikonvilzanlar, oral kontrpsfler, antitiberkiloz ilaglari, alkol ve
tumu folat eksikigi durumuna neden olgu bildirilen aminopterin, metotreksat, primetamin,
trimetoprim ve sulfonamidler dahil folik asit antagstleri folat durumunu etkileyebilir. Folat
eksikligi olan hastalarda, folik asit tedavisi fenitoin mt@blizmmasini artirabilir. Vitamin 8
eksikligi olan hastalarda seamanli kloramfenikol uygulamasi vitamini e verilen
hematopoetik cevabin antagonizmine neden olabilir.

C vitamini (askorbik asit) ile sodyum salisilat,dyam nitrat, teobromin sodyum salisilat ve
metenamin arasinda kimyasal gecimsizlik mevcutBur. nedenle bilgminde C vitamini
bulunduran biitiin ilaclar gibi, HEPARGROVIM de bu maddelerle birlikte veriimemelidir.
Duzenli tedavinin bir parcasi olarak nikotinik asitan hastalarda, transdermal nikotin
flasterlerinin kullanimindan sonra yiiz kizarmassgesemlik meydana gelebilir.

Guclu bir indirgen madde olan askorbik asit oksydas ve rediksiyon reaksiyonlarinin

bulundwgu laboratuvar testlerini etkiler.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara gkin veri bulunmamaktadir
Pediyatrik poptlasyon:

Pediyatrik popilasyona skin veri bulunmamaktadir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tGzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gelim lzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Béluim 5.3).Ilacin d&gum kontroliine (konstrasepsiyona) etkisi bilinmeredkt

Gebelik donemi

B12 vitamini hamilelikte gorilen megaloblastik anemitedevisinde kullaniimamalidir.

Folik asit dgurganlik c&ndaki kadinlarda ve ayrica glmcak bebekteki noéral tip
defektlerine kan koruyucu olarak kullanilir. Hamilelikte goérulebdek megaloblastik
aneminin profilaksisinde kullanilir.

Nikotinamidin gebelik doneminde anne ve bebek adem bir sakincasi yoktur.

Gebelikte yuksek dozlarda askorbik asit uygulanyasi dganda rebaund skorbite neden
olabilir.

HEPARGRZOVIM, sadece potansiyel risk ve fayda tedaviyi uygatak hekim tarafindan
dikkatle dgerlendirildikten sonra kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

B1, vitamini plasentaya ve anne sitline gecer.

Askorbik asit plasentayi gecer ve suttgiia

Nikotinamidin laktasyon doneminde anne ve bebekiadan bir sakincasi yoktur.

Folik asit anne sutline gecer.

HEPARGRZOVIM, sadece potansiyel risk ve fayda tedaviyi uygatak hekim tarafindan
dikkatle dgerlendirildikten sonra kullaniimalidir.

Ureme yetengi /Fertilite:

Ureme yeteng (izerinde etkisi tespit edilmestir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi tUzerine herhangi bir aticktur.

4.8.Istenmeyen etkiler
Cok yaygin £1/10); yaygin¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000)noiliyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)
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Bagisiklik sistemi hastaliklari

Seyrek: B, vitamini nadiren allerjik reaksiyonlara (ati, trtiker, eritem v.b.) ve ¢cok ender
olarak anafilaktiksoka yol acabilir.

Cok seyrek: Folik asit ile birlikte cok nadir ol&rahipersensitivite reaksiyonlari rapor
edilmistir.

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Folik asit genellikle iyi tolere edilirAnoreksi, bulanti, dolgunluk hissi, aci tat
gibi gastrointestinal rahatsizliklar goralebilir.

Askorbik asit ile diyare ve bulanti, kusma, midesiglesi, abdominal kramplar gibi
gastrointestinal rahatsizliklar da yiksek doz kutta esnasinda gorulebilir.

Hepato-bilier hastaliklar

Bilinmiyor: Nikotinamidin nikotinik asitten farkliolarak vazodilatér etkisi yoktur. Cok
yuksek dozlardaki nikotinik asit ve nikotinamid &si nedeniyle anormal kargeir testi
sonuglari, sarilik ve kronik karaer hasari gorilebilir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Seyrek: Akneye neden olabilir.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Bilinmiyor: Yuksek dozlarda askorbik asit kullaniglukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksli
olan hastalarda hemodiyalize ve hiperoksiluriye agdrak bobreklerde kalsiyum oksala ta
olusumuna neden olur.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine igkin hastaliklar

Bilinmiyor: Enjeksiyon yerinde@! olusabilir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasytlati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslgi mensuplarinin herhangi bgiipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; {di)K3122183599)

4.9. Doz aimi ve tedavisi
Doz agimi durumunda suda ¢Ozinen vitaminler idrarlarat#icil durumlar icin bir prosedur

veya antidot yoktur. Semptomlar HEPARG®VIM'in kesilmesi ile hizlica azalir.
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5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Vitamin kombinasyonlari
ATC kodu: A11JA

HEPARGRZOVIM; B, vitamini, Folik asit, PP vitamini ve C vitaminiein yiksek tedavi
sinerjizmi sglayacak miktarlarda iceren bir mistahzardir.

Bi, vitamini, vicitta metionin, timidin, protoporfiiim biyosentezlerini aktive eden ve
nikleoprotein ile hemoglobinin yapiimasinda katalixazifesi gorerek normal eritropoezi
temin eden bir vitamindir. Bu etkisinden dolayi mieiy6z anemi ile hiperkrom makrositer
anemide tabloyu suratle dizeltir.

Yuksek dozda B vitamini, siyatik ve trigeminus nevraljisi gibi ralojik endikasyon
sahalarinda kullanilir vgiddetli agrilarin suratle giderilmesini gkar. Ayrica C vitamininin,
enfeksiyonlara kar organizmanin direncini arttirici ve hematopoetikileri de mevcuttur.
Folik asit, antianemik etkisinden gk&@ hepatoprotektif etki de gosterir. Folik asitamin By,
ile enzimatik olarak uyarilan 6nceksaamada protein sentezinin enzimatik aktivatori olan
folinik asidin énculadar.

Nikotinamid (vitamin PP), lipid metabolizmasi, dokespirasyonu ve glikojenoliz gibi
biyokimyasal hiicre proseslerinin enzimatik aktivatdlarak iyi bilinmektedir.

Vitamin C, folik asidin biyolojik olarak aktif fornolan folinik aside gegini katalizler ve
enfeksiyon ve hucresel respirasyona direncli ol@aozih ve karbohidrat metabolizmasi,

lipidler ve proteinlerin sentezi, demir metabolizmala yer alir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikleri

Genel ozellikler

Dagilim:

B1, vitamini bata transkobalamin Il olmak Uzere spesifik plazmatginlerine bglanir.
Karacier, kemik iligi ve plasentanin da dahil olgu diger dokularda birikir. B, vitamini
plasentaya ve anne sitline geger.

Folik asit tetrahidrofolik asit halinde tim vicubldilarina dgilir. Plazma proteinlerine
yuksek oranda iganir. Folat yetersiz#i ve Uremi, kanser ve alkolizm gibi patolojik
durumlarda bglanma kapasitesinde bir gritneydana gelmektedir.

Nikotinamid dokularda gegidlcide dailr.
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Askorbik asit vicut dokularinda gédir. Karacierde, |0kositler, plateletler, salgi yapan
dokularda ve g6zin lens kisminda yuksek konsardrdagda vitamin bulunmgur.
Plazmadaki askorbik asidin yakil % 25'i proteinlere bgi durumdadir. Askorbik asit

plasentayl gecer ve sittegda.

Biyotransformasyon:

Folat enterohepatik siklusa girer. Folik asit kagaode indirgenir ve metillenir. Ayrica aktif
olarak serebrospinal sivida konsantre olur. Fdik yiksek dozlarda alinginda karagierde
metabolize olmadan kana gecebilir. Folik asit asi@inde dalim gosterir.

Nikotinamid karagterde N-metilniasinamid ve giir N-metil tirevlerine metabolize olur.
Askorbik asit dehidroaskorbik asite reversibl okarakside olur, bir kismi ise inaktif

bilesenlere metabolize olur ve idrarla atilir.

Eliminasyon:
I.V. veyal.M yoldan uygulanan 0.1- 1 mg’lik siyanokobalamiriiiyiik kismi (% 50-90)

glomerduler filtrasyonla 24-48 saat icinde idrarldua

Nikotinamid metabolitleri idrarla atilir. Terapétikozlarda uygulan@inda ¢cok az bir kismi
idrarla dgismemg vitamin olarak atilir.

Vucudun gereksiniminden fazla olan askorbik asttehelimine edilerek dgsmems olarak
idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Ampul Tip I:

Tartarik asit

Apirojen bidistile su (y.m)

Ampul Tip II:

Apirojen bidistile su (y.m)

6.2 Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3 Raf omri

48 ay
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakiinda, siktan koruyarak saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi

Ampul Tip I:

Uzeri baskili, 1 mP'lik renksiz, halkali ampull€Fip 1).

Ampul Tip II:

Uzeri baskil, 2 ml'lik amber renkli, halkali amped (Tip 1).

Her bir karton; muhafaza icigeffaf PVC separattre yeskrilmis 6 adet Tip | ampul ve 6

adet Tip Il ampul icermektedir.

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmefi” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yonetmelilétine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

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

Klcukgekmece dstanbul

8. RUHSAT NUMARASI
144/ 64

9.iLK RUHSAT TAR iHi / RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 08.04. 1988
Ruhsat yenileme tarihi: 03.11.2004

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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