KULLANMA TALIMATI

TODAVIT® I.M./LV. enjeksiyonluk/infiizyonluk ¢cézelti hazirlamak icin toz
Kas veya damar i¢ine uygulanir.
Steril

Etkin maddeler:

Her bir flakonda:

Vitamin A (Retinol palmitat olarak) 3500 IU (2,06 mg)
Vitamin D3 (Kolekalsiferol) (Koyun kaynaklr) 220 IU (0,22 mg)
Vitamin E (Alfa-Tokoferol; 11,2 mg alfa-tokoferol asetat olarak) 11,2 1U

Vitamin C (Askorbik asit) 125 mg

Vitamin B (Tiamin; 3,935 mg Tiamin Hidrokloriir olarak) 3,51 mg

Vitamin B (Riboflavin; 5,26 mg Riboflavin sodyum fosfat) 4,14 mg

Vitamin Bg (Piridoksin; 5,5 mg Piridoksin hidrokloriir olarak) 4,53 mg

Vitamin B> (Siyanokobalamin) 0,006 mg

Folik asit 0,414 mg
Pantotenik asit (16,15 mg Dekspantenol olarak) 17,25 mg
D-Biotin 0,069 mg
Nikotinamid 46 mg

e Yardimct maddeler: Glisin, glikokolik asit, soya lesitini, sodyum hidroksit, hidroklorik asit,

enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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TODAVIT nedir ve ne icin kullanilir?

TODAVIT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TODAVIT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TODAVIT’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.
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1. TODAVIT nedir ve ne icin kullamlir?

Sulandirildiktan sonra kas i¢i ya da damar i¢i yoldan uygulanan sar1 turuncu renkli toz halindeki
bir vitamin karigimidir. Erigkin ve 11 yasindan biiylik ¢ocuklarin giinliik vitamin ihtiyaglarina
uygun olarak formiile edilmistir.

Her bir kutusunda 4 adet flakon bulunur.
TODAVIT, agiz yolundan vitamin alinmasinin yetersiz ya da zararli oldugu baz1 hastaliklarda

kullanilir.

12 vitamin igerir:

Retinol (A vitamini) Piridoksin (Vitamin Be) Askorbik asit (C vitamini)
Tiamin (Vitamin By) Biyotin (Vitamin Bs) Kolekalsiferol (Vitamin D3)
Riboflavin (Vitamin B) Folik asit (Vitamin Bo) Alfa-Tokoferol (E Vitamini)
Pantotenik asit (Vitamin Bs) | Siyanokobalamin (Vitamin Bi2) | Nikotinamid (Vitamin PP)

2. TODAVIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TODAVIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- 11 yas alt1 cocuklarda ve bebeklerde,

- Bz vitamini (tiamin) basta olmak {izere etkin maddelere veya yardimc1 maddelerden herhangi
birine, soya proteinine veya yer fistig1 proteine alerjiniz varsa,

- Viicutta vitamin diizeylerinin arttig1 durumlarda (hipervitamindz)

TODAVIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda TODAVIT kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz:

- Karaciger hastaliginiz varsa

- Bobrek hastaliginiz varsa,

- Sara (epilepsi) hastasi iseniz,

- Parkinson hastaliginiz varsa,

- Kaninizda kalsiyum fazlas1 varsa (siddetli hiperkalsemi), hiperkalsemiye neden olan bir tedavi
gorliyorsaniz, hastaliginiz ve/veya rahatsizliginiz varsa (6rn. bazi1 kanser tiirleri, paratiroid
hormonu fazlasi, vb.),

- Viicudunuzda A vitamini diizeylerinin artma (hipervitaminéz) ve A vitamini zehirlenme
(6rnegin deri ve kemik anormallikleri, ¢ift gorme, siroz) riski varsa (protein yoniinden yetersiz
beslenme, karaciger yetmezligi, bobrek yetmezligi, viicudun kiiciik olmasi, kronik tedavi
alma),

- Uzun siire damardan beslendiyseniz.

Asir1 duyarlilik reaksiyonlari
TODAVIT igeriginde bulunan Bi, Bz, B2 ve folik aside karsi yasami tehdit edici ciddi alerjik
reaksiyonlar bildirilmistir.

Terleme, ates, titreme, bas agrisi, kizariklik, kurdesen, cildin kizarmas1 veya nefes alma zorlugu
gibi bir alerjik reaksiyon belirtiniz varsa derhal doktorunuza veya hemsirenize sdyleyin. ilaci
vermeyi durduracak ve gerekli acil onlemleri alacaktir.
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Eger TODAVIT i asagidaki diger tedavilerle birlikte kullanacaksaniz:

- A vitamini i¢eren diger ilaglarla tedavi goriiyorsaniz,

- Periferik dopa dekarboksilaz inhibitorii ad1 verilen ilaglarla (Parkinson hastalig1 i¢in kullanilan
ilaclar) tedavi goriiyorsaniz,

- Fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin vb. gibi sara (epilepsi) tedavisi i¢in ilaglar kullaniyorsaniz.

Laboratuvar testleri ile etkilesimler
C vitamini (askorbik asit), idrar ve kan sekeri testlerinde yanlis sonuglarin goriilmesine neden

olabilir.

Biotin (B vitamini tiirii), hatali bir sekilde azalmis veya artmis test sonuglarina yol agabilir. Hatali
sonug riski ¢ocuklarda ve bobrek yetmezligi olan hastalarda daha yiiksektir ve yiiksek dozlarla risk
artar.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TODAVIT’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
TODAVIT’in gida, icecek veya alkol iizerindeki etkileri ile ilgili bilgi yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Vitamin doz asimin1 6nlemek i¢in tibbi gereklilik durumuna ve tavsiye edilen doz miktarlarina
uyulmasi kaydiyla gerektiginde gebelik sirasinda TODAVIT kullanabilirsiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Yeni doganlardaki A vitamini doz
asimi riski nedeniyle, emzirme sirasinda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Arac ve makine kullanimnm
TODAVIT’in arag veya herhangi bir makine kullanimu iizerindeki etkileri ile ilgili bilgi yoktur.

TODAVIT’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Yardimc1 madde olarak glikokolik asit icerdiginden sariliginiz varsa bu ilag size uygulanmaz.
Ayrica uzun siireli olarak tekrarlayan dozlarda uygulanacaksa, doktorunuz tarafindan karaciger
islevleriniz yakindan izlenerek doz ayarlamasi yapilacaktir.
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TODAVIT soya lesitini icerir.
Bu ilag soya alerjisi oldugu takdirde kullanilmamalidir.

TODAVIT flakon basina 24 mg (1 mmol) sodyum icerir.
Sodyum kontrollii diyet uygulayan hastalarda dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaclar da dahil olmak tizere baska herhangi bir ilag almay1

planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

- TODAVIT bilesimindeki Be vitamini (piridoksin) L-Dopa’nin etkinligini azaltabilir.

- TODAVIT bilesimindeki folik asit sara hastaliginda kullanilan fenobarbital, fenitoin ve
primidon gibi bazi ilaglarin (antiepileptik ilaglar) etkinligini azaltabilir.

- Hipervitaminoz A (kaninizda asir1 A vitamini) riski nedeniyle TODAVIT tedavisi sirasinda A
vitamini veya A vitamini tiirevleri (retinoidler) iceren ilaglar almamalisiniz.

TODAVIT, ayn1 ¢ozelti iginde uygulanan bazi ilaglarla gegimsiz olabilir. Gegimsiz oldugu bilinen
bu ilaglar ayn1 ¢6zelti i¢ginde uygulanmamali; bu ilaglar bagska uygulama setinden uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TODAVIT nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina doktorunuz
karar verecektir. Buna yasiniz, viicut agirhiginiz ve bu ilacin size uygulanma nedenine gore karar
verecektir.

TODAVIT size bir saglik uzman tarafindan uygulanacaktir. Normalde TODAVIT damar igine
inflizyon veya bir damar veya kas icine enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Onerilen doz giinde 1 flakondur.

Doktorunuz TODAVIT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

o Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim: 11 yag alt1 ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi: Hastanin agirligina, klinik ve biyolojik durumuna ve birlikte uygulanan
tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.
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e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hasta grubuna o6zel gergeklestirilen bir calisma
bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in 6zel bir doz 6nerisi bulunmamaktadir. Bobrek fonksiyonu
bozuk olan hastalarda yagda ¢oziinen vitamin diizeyleri doktorunuz tarafindan izlenecek olup,
glikokolik asit igerdiginden sar1lig1 olanlarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi veya sarilifi olan hastalarda tekrarlayan dozlarda ve uzun siireli
uygulamalarda karaciger ile ilgili fonksiyonlarin dikkatle takip edilmesi ve dozun buna gore
ayarlanmasi gereklidir.

Eger TODAVIT in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TODAVIT kullandiysaniz:
Bagka vitamin takviyeleri de aliyorsaniz doz asimu riski artar.

Norotoksik (sinirlere zararly) etki belirtileri:

Uzun bir siire boyunca yiiksek doz alan hastalarda ve haftada ti¢ kez 4 mg Bes vitamini (piridoksin)
iceren damar yoluyla ¢oklu vitamin alan uzun siireli hemodiyaliz (bobregin islev gérmedigi
durumlarda kani temizlemek icin kullanilan tedavi yontemi) hastalarinda vitamin fazlalig1 ve Bs
vitamini (piridoksin) zehirlenmesi (periferik noropati, istem dis1 hareketler) bildirilmistir.

Bulanti, kusma, bas agrisi, havale gibi doz asimi etkileri yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuz TODAVIT uygulamasimi durdurabilir.

Asirt dozla ilgili yukaridaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.
TODAVIT uygulamasina son verebilir.

TODAVIT"i kullanmaniz gerekenden daha fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TODAVIT’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TODAVIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TODAVIT'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TODAVIT’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Ciddi ve yasami tehdit edici olabilen alerjik reaksiyonlar: solunum giicliigii, gégiiste agr1, nefes
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alamama hissi, trtiker, deri dokiintiisti, deride kizariklik, karin agrisi gibi alerjik reaksiyon
belirtileri yasarsaniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz. Ilac1 vermeyi durduracak ve gerekli acil
onlemleri alacaktir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TODAVIT e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
- Enjeksiyon/ilag uygulama yerinde agr1

Yaygin olmayan:
- Bulant1, kusma

Bilinmiyor:
- A vitamini diizeylerinde artis
- Retinol baglayici proteinlerde artis
- Tat alma bozuklugu (dizgiizi)
- Kalp ritminde artig (aritmi)
- Solunum ritminde artis (takipne)
- Ishal
- Karaciger enzim diizeylerinden artig
- Kasint1
- Ates
- Genel agn
- Uygulama yeri reaksiyonu; yanma hissi, dokiintii

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya yer almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0

6/7


http://www.titck.gov.tr/

800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TODAVIT’in saklanmasi
TODAVIT’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Flakonu orijinal dis ambalajinda tutunuz.

Sulandirildiktan sonra fiziksel-kimyasal stabilitesi 6 saat boyunca 25°C’de gosterilmistir.

Mikrobiyolojik acidan iirlin sulandirildiktan sonra derhal kullanilmalidir.
Hemen kullanilmadig: takdirde, sulandirilmis halde ve kullanilmadan once saklama siiresi ve

kosullar1 sadece kullanicinin sorumlulugundadir ve sulandirma islemi kontrollii ve gecerli aseptik
kosullarda yapilmasi kosuluyla normalde 2°C ila 8°C arasinda 24 saati asmamalidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TODAVIT’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TODAVIT’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: POLIFARMA ILAC SAN VE TiC. A.S
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04 Fax: 0282 675 14 05
e-mail: info@polifarma.com.tr

Uretim Yeri: AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/ TEKIRDAG
Tel: 0282 675 10 06 Fax: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimat: ... tarihinde onaylanmistir.
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