KULLANMA TALIMATI

HEPARGRIZOVIM .M. ampul

Kas igine uygulama icindir.

o FEtkin madde:

Ampul Tip I (1 mI’lik): 2.50 mg Siyanokobalamin, 12.00 mg Nikotinamid, 0.70 mg Folik asit
Ampul Tip IT (2 mI’lik): 150.00 mg Askorbik asit

o Yardimct madde(ler):

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

Ampul Tip II: Sodyum bikarbonat, Sodyum hidrosiilfit, Apirojen bidistile su (y.m)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin énemli bilgiler igermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* [Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damgimz.

* Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanvmi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz,

*  Bualimatia yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya dilsitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPARGRIZOVIM nedir ve ne icin kullantir?

2. HEPARGRIZOVIM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPARGRIZOVIM nasi kullanihr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. HEPARGRIZOVIM’ in saklanmas:
Baghklan yer almaktadur.

1. HEPARGRIZOVIM nedir ve ne igin kullanihr?
¢« HEPARGRIZOVIM, Tip I ampullerde koyu kirmiz1 renkli ve Tip Il ampullerde hemen

hemen renksiz veya agik sar1 renkli ¢ozelti igeren bir ilagtir.
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* HEPARGRIZOVIM, 6 Tip I ampul ve 6 Tip Il ampul iceren ambalajlarda sunulmaktadur.
* Bir tip [ ampul, 2500 pg vitamin By, 0.70 mg folik asit ve 12 mg nikotinamid igerir. 1 Tip
IT ampul, 150 mg vitamin C igerir.
» HEPARGRIZOVIM vitamin kombinasyonian ad: verilen gruba ait bir ilagtir,
¢ HEPARGRIZOVIM, B, vitamini, folik asit, nikotinamid (PP vitamini) ve C vitaminini en
yiiksek tedavi sinerjizmi saglayacak miktarlarda igeren bir miistahzardur.
e HEPARGRIZOVIM agagida belirtilen hastaliklarin tedavisinde kullanilmaktadar:
~ Proteinden fakir beslenme halleri ile gastrektomi (midenin tamamen ameliyatla
alinmas1) ve malabsorbsiyon (bagirsaklarda emilim bozuklugu) sonucu olusan B,
vitamini eksikliklerinde
— Bir kansizlik tiirii olan pernisiydz anemide,
— Gilgsiizlestiren hastaliklar, agir bitkinlik, nekahet, ameliyat sonras hipoprotidemi.
— Tek bagina B, vitamini ile yapilan tedaviye direngli bir tiir kansizlik olan hiperkromik
anemi.

— Sinir agris1 denen nevralji, 6zellikle trigeminal nevralji.

2. HEPARGRIZOVIM’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HEPARGRIZOVIM’ i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» HEPARGRIZOVIM’in bilesenlerinden herhangi birine kars: bilinen veya siipheli asin
duyarliliginiz varsa,

* Optik néropatiniz (gozdeki sinitler ile ilgili hastalik) varsa.

HEPARGRIZOViM’ i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

¢ Diyabetiniz (geker hastahgimz) varsa,

* Hiperoksaliiriniz (okzalat denen maddenin viicutta fazla birikmesi) varsa,

*  Astiminiz varsa.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsiniz.

HEPARGRIZOVIM’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas
Uygulama yolu agisindan HEPARGRIZOVIM’in besinierle bir etkilesimi bulunmamaktadir.
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Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Vitamin B, hamilelikteki bir tiir kansizlik olan megaloblastik aneminin tedavi edilmesi icin

kullamilmamahdir. Ayrica askorbik asidin yiiksek dozlari da hamilelikte kullanilmamalidur.

Folik asit, ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda ve hamilelik sirasinda dogacak
bebekieki noral tiip defektlerine (omurilik gelisiminde gorillen bozukluk) karsi koruyucu
olarak kullanilir. Hamilelikteki megaloblastik anemiye karsi korumada da kullanilir.
Hamilelik sirasinda nikotinamidin (PP vitamini) ilave dozlarinin uygulanmasi, anne veya
bebek lizerinde herhangi bir istenmeyen etki ile iligkilendirilmemistir.
Hamilelik doneminde doktorunuz gerekli gérmedikge kullanmayiniz.

. Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz,
Emzirme
HEPARGRIZOVIM emzirme déneminde kullamilabilir.
{lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danigmniz.
Arac ve makine kullanimi

HEPARGRIZOVIMin arag ve makine kullanimui iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

HEPARGRIZOVIM’ in igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda Snemli
’ bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az (20.96 mg) sodyum ihtiva eder; yani
0 esasinda sodyum igermez. Bu durum hastalar agisindan tehlikeli degildir.
HEPARGRIZOVIM, her dozunda 56.06 mg sodyum hidrosiilfit igermektedir. Bu durum,

nadir olarak giddetli agir1 duyarlilik reaksiyonlar ve bronkospazma neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagida belirtilen ilaglardan herhangi birisini kullamiyorsaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.
¢ Oral kontraseptifler (ag1z yoluyla alinan dogum kontrol ilaglart)

» Antikonviilzanlar (havalenin tedavisinde kullanilan tlaglar)

* Antitiiberkiiloz ilaglan (verem tedavisinde kullanilan ilaglar)

* Folik asit antagonistleri (6rnegin aminopterin, metotreksat, primetamin, trimetoprim)

¢ Siilfonamidler (enfeksiyon tedavisinde kullamlan antibakteriyel ilag grubu)
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* Kloramfenikol (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibakteriyel ilag)

e ( vitamini bulunduran biitiin ilaglar gibi, HEPARGRIZOViIM de sodyum salisilat, sodyum
nitrat, teobromin sodyum salisilat ve metenamin gibi maddelerle birlikte verilmemelidir.

e HEPARGRIZOVIM icerisindeki askorbik asitten kaynakli laboratuvar testlerini
etkileyebilir,

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

2. HEPARGRIZOVIM nasil kullanihr?

* Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Erigkinlere ortalama olarak, haftada 2-3 enjeksiyon yapilir. Agir ve 6zel durumlarda giinde 1-
2 enjeksiyona kadar ¢ikabilir.

* Uygulama yolu ve metodu:

Kinmizi ve renksiz ampullerden birer adedi ayn: enjektdre gekilerek hekim tavsiyesine gore
intramuskuler (kas igine) olarak verilir.

* Degisik yay gruplan:

Cocuklarda kullammi: HEPARGRIZOVIM dozu doktorunuzun dnerisine gére ayarlamr,
Yashlarda kullanimi: Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlan:

Babrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi
doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger HEPARGRIZOVIM' in etkisinin ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimz ile konusgunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla HEPARGRIZOVIM kullandiysaniz:
HEPARGRIZOVIM® den kullanmamz gerekenden Jazlasim kullanmigsamz bir doktor veya

eczac! ile konusunuz.

HEPARGRIZOVIM’ i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

HEPARGRIZOVIM ile tedavi sonlandirildigimdaki olusabilecek etkiler
HEPARGRIZOVIM ile tedavi sonlandirldigindaki olugabtlecek etkiler konusunda

doktorunuza damisiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi HEPARGRIZOVIM’ in igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler su gekilde siniflandinilir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gériilebilir,

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Seyrek:

* Kaginti, {irtiker (kurdegen), eritem (deri iizerinde olusan kizankhk) gibi alerjik
reaksiyonlara (asir1 duyarlihk reaksiyonlar)
e Akne
Cok seyrek:
* Anafilaktik sok (viicudun alerji olusturan maddelere karg1 verdigi ¢ok siddetli yamt,
ani asir1 duyarlilik).
Bilinmiyor:
e Folik asit ile istahsizhik, bulant, dolgunluk hissi, ac1 tat gibi mide-bagirsak
rahatsizliklar1 goriilebilir.
* Askorbik asit ile yiiksck doz kullamimna bagh diyare (ishal) ve bulant1, kusma, mide
ekyimesi, abdominal (karmn bélgesi) kramplar goriilebilir.
* Cok yiiksek dozlardaki nikotinik asit ve nikotinamid tedavisi nedeniyle anormal

karaciger testi sonuglar, sarilik ve kronik karaciger hasar1 gériilebilir.

* Yiksek dozlarda askorbik asit kullanimi glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi olan

hastalarda hemodiyalize ve hiperoksiliiriye yol agarak bébreklerde kalsiyum oksalat

tag1 olusumuna neden olur.
¢ Enjeksiyon yerinde agn
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kardagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz,
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5. HEPARGRIZOVIM’ in Saklanmas:
HEPARGRIZOVIM'i ¢ocuklarin giremeyecesi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiz,
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 151ktan koruyarak saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPARGRIZOVIM’ i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
© Noi 34303

Kigiikgekmece - Istanbul

Imal Yeri:

DEVA Holding A.S.

| Ulus Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe-K OCAELI

Bu kullanma talimatr ... ... tarihinde onaylanmigtir (giin ay ve yil)
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