KULLANMA TAL IMATI

DODEX 1000 mcg/ml IM. Ampul

Kas icine uygulanir

Etkin madde: Her bir 1 ml'lik ampul solisyonu; 1000 mcg Britamini (Siyanokobalamin)
icermektedir.

Yardimci maddeler: Sodyum klortr, Benzil alkol ve Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya bagamadan ©nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza vegaaciniza daginiz-

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggitide doktorunuza bu ilad
kullandginizi séyleyiniz,

.- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunula¢ hakkinda size énerilen dozugiddayiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DODEX nedir ve ne igin kullanilir?

DODEX'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DODEX nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DODEX'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
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1. DODEX nedir ve ne icin kullanilir?

DODEX, 1 ml'lik renksiz ampdller iginde, kirmizi renkli, berrak soltisyondur.

Her 1 ml’ lik ampul etkin madde olarak siyanokobalamim,@tamini) icerir.

DODEX;

* B, vitamininin emilimindeki yetersizlik sonucu ortaya ¢ikan kansizlik (pernisiy6z anemi)

* Bjy vitamini eksiklginden kaynaklanan eritrosit hacminin hemoglob#mlgsina oraninin
artmasiyla oluan kansizlik (hiperkrom makrositer anemi),

» Siddetli ve ani baayan,simsek ¢akar tarzda yluzasi (trigeminus nevraljisi),

* Sinir romatizmasi (siyatik),
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Zona, akut sinir iltihabi (nevrit), ve sinigasi (nevralji) tedavisinde kullanilir.

Ayrica idrarda B, vitamini miktarini 6lgmede (Schilling testi) destés amacli olarak kullanilir.

2. DODEX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DODEX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

B1, vitamini veya DODEX'in bilgenlerine karg alerjiniz var ise kullanmayiniz.
Kanda B vitamini konsantrasyonunun yuksek oldugdrme siniri hastaliklarinda (optik

noropatiler) (Leber hast&l) kullaniimasi uygun dgldir.

DODEX'i asagidaki durumlarda DIKKATL i KULLANINIZ

Yalnizca kas igine uygulanir.

B1, vitamini, eksiklgine bl hastaliklarin kesin bir ghisi konmadan kullaniimamalidir.
idame tedavisi sirasinda tedaviye direncli bir dururayar ¢ikabilir. Bunun icin 3-6 ayda bir
periyodik muayene gerekir.

B, vitamini uygulanmasi esnasinda, kloramfenikol kullaniimasi siyanokobalamige kar
tedavi edici etkiyi azaltabilir.

Tedavi esnasinda enfeksiyon, folik asit kullanimi, anemi (kansizlik), dremi (kanda tre
miktarinin fazla olmasi) gibi durumlarin ortaya gikda tedavinin etkingiini azaltabilir.

Agir anemi ve doku anoksisi (oksijensiz kalma) olantdlasda ve yglilarda acil 6nlemler
gerekebilir.

Astim, Urtiker, egzama gibi allerjik has@ahiz varsa siyanokobalamin kullanmadan dnce
deri testi yaptiraraksart duyarh olup olmadyiniz argtiriimaldir.

DODEX, hicbir zaman intraventz yolla uygulanmamali, kas icine enjeksiyonla
uygulanmalidir.

Hamilelikteki By, vitamini eksikligi oldugu kanitlanmangsa kullaniimamalidir. Hamilelikte

ve emziren annelerde tavsiye edilen gunlide Bitamini dozu 2,2 ve 2,6 mcg'dir.,B

vitamini anne sutlne gecer.

Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gegsel lutfen doktorunuza

dansiniz.

DODEX'in yiyecek ve igcecek ile kullaniimasi

Yiyecek ve iceceklerle etkijani yoktur.

DODEX:'in alkol ile e zamanl kullanimi B vitamininin emilimini azaltaca icin dnerilmez.
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Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgidan|

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya @czaciniz

danginiz.

Emzirme
B1, vitamini anne sitine gecer ve bilinen bir zarari bulunmamaktadir.

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgidan!

Arag¢ ve makine kullanimi

Arac¢ ve makine kullanma yetegini etkiledigine dair herhangi bir bilgi yoktur.

DODEX'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bgiler

Bu tibbi Gran her bir ampulde 15,0 mg benzil alkol icerir. Prematire bebekler ve yamilaia
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3nya kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve
alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Bu tibbi Gran her bir ampulde 1 mmol (23 mg)’ den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

B1, vitamini eksikligi gorulen hastalarda,;Bvitamini ile kloramfenikoltn birlikte kullanimi B
vitaminine kars, kan ve kan hicre yapimi ile ilgili (hematopoetianiti engelleyebilir.
Metotreksat, primetamin, kgbin ve paraaminosalisik asit gibi enfeksiyonaskawllanilan
ilaclar, By, vitamini igin tegiis amaciyla yapilan mikrobiyolojik kan tahlilleringanls sonuclar
verebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgt anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DODEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Akut sinir grisi tedavisinde ginde 500-1000 mcg Bitamini kas icine uygulanir. Akut sinir
iltihabi ve &risi tedavisinin 10 gun surdurdlmesi tavsiye eddamanla tekrarlayan durumlarda,
yeniden bir DODEX kira yapiimaldir.

Bi, vitamini eksiklgine ba&li kansizlikta, tedaviye gigau 250-1000 mcg B vitamini
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uygulamasi ile baanir ve bu uygulama 1-2 hafta surdtruliur. Daha sd@atahlilleri sonuglari,
normale dondldgini kanitlayana kadar, haftada 1 defa 250 megviBamini uygulanir. Ancak
sinir sistemi hastagyla birlikte ortaya cikan rahatsizliklar mevcutsangiri 1000 mcg B,

vitamini uygulanmaya devam edilir. Kan tahlili sonuclar dizetdigosterdginde, ayda 1 defa

1000 ntg By, vitamini kas icine enjekte edilerek idame tedavisi uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece kas icine enjeksiyonla uygulanir.
Eger DODEX'in etkisinin ¢ok gugli veya zayif olduga dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konuguz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimiCocuklarda kullanimina gkin bilgi bulunmamaktadir.

Yadilarda kullanimi: Yaslilarda kullanimina ikkin bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bbobrek yetmezti: Bobrek yetmezfi olan hastalarda kullaniminagkin bilgi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezfji: Karacger yetmezlgi olan hastalarda kullanimina skin bilgi

bulunmamaktadir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DODEX kullandiysaniz:
DODEX!'i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagsamiz bir doktor veya eczaci ile konogiz.

DODEX'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.
flacinizi almayi unutursaniz, unuttiiizu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki deru

zamanki saatte aliniz.

DODEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtiimedikge, DODEX tedavisini durdurmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi DODEX'in icerginde bulunan maddelere duyarli olansilerde yan etkiler

olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa DODEX'i kullanmay! durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil bélimine bagirunuz:

« lacin uygulandii bolgede kizariklik, kanti, yanma hissi,

* Nefes darlgl,

* Solunum sikintist,

» Bogaz/girtlak bdlgesindegkinlik hissi ve duyu kaybl,

* GOguste sikma hissi,

* Vucutta gin sicaklik/sgukluk hissi,

* Bogulma hissi,

e Burun ve gbzde kasti,

e Burun akintisi,

* Hapgrma,

* Vicutta kgintih kizariklik/kabariklik,

» Karin aggrisi, bulanti, kusma,

e Bas donnesi,

* Bayllma hissi,

» Kalpte carpinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.gér bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DODEX’e
karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleyeya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Tam ilaglar gibi DODEX'in icerginde bulunan maddelere duyarli olarsilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler siklik derecelerine gora sekilde siniflandirilir:
Cokyaygin : 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gérilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goralebilir.
Bilinmiyor . eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
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DODEX kullanimina bagh gozlenen yan etkiler:

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir):

Inflamatuvarli akne olugmu veya alevlenmesi,

Folikdlit (kil koklerinde iltihaplanma) olugmu veya alevienmesi

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor):

Polisitemia vergkemik iliginde kan hicrelerinin sayisinda anormal derecedg arti
Yirumede bozukluk

Kuvvetsizlik, glcten dime

Kaygi, endse

Bas donnesi

Duyu azalmasi

Koordinasyon bozuklug

Sinirlilik hali,

Uyusma

Bas agrisi

Kalp yetersizlgine bal olarak solunum yetmezli, 6dem, karagerde buytime ile belirgin
hastalik

Akciger 6demi

Cevresel kan darmarlarinda tikanmaperiferal vaskiler tromboz
Nefes darig

Hazimsizlik

Bulanti

Kusma

Hafif, gecici ishal

Dil iltihabi

Kasintl

Gegici ekzantem (deride dokiuntt)

Artrit (eklem yerlerinde iltihaplanma)

Sirt grisi

Mivyalji (kas &risi)

Vicuttasisme
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* Genel &ri hissi

* Enjeksiyon yerinde g

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi yain etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DODEX'in saklanmasi
DODEX!'i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakiinda ve giktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DODEX'i kullanmayiniz,
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark eaezd2ODEX’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 KiigukcekmedSTANBUL
Tel: 02126929292

Faks: 0 212 697 00 24

Imal Yeri:
Deva Holding A.$
Ulus Mah. Ankara Cad. No:2

Kartepe/KOCAEIL

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylagim
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