KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VI-PLEKS Bj, 1000 mcg I.M. Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Her bir 1 mL'lik ampul ¢ozeltisi;

Ekin madde:

B, vitamini (Siyanokobalamin) 1000 mcg

Yardimci1 madde:

Her 1 mL'lik ampulde:

Benzil alkol 10 mg
Sodyum kloriir 9 mg

Yardimc1 maddeler i¢in, Bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
1 mL'lik ampul soliisyonu

Kirmizi, berrak soliisyon

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

VI-PLEKS By, 1000 mcg Ampul, pernisiydz anemi, B, vitamini eksikliginden kaynaklanan
hiperkrom makrositer anemi, trigeminus nevraljisi, siyatik, akut nevrit, nevralji, zona ve
interkostal nevraljilerde antinevraljik olarak tedavi amagl kullanilir. Ayrica Schilling testinde
de teshis amagli olarak kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhig: ve siiresi:

Akut nevraljilerde giinde 500-1000 mcg B, vitamini .M. olarak verilir. Akut nevrit ve

nevraljilerde tedavinin 10 gilin siirdiiriilmesi tavsiye edilir. Zamanla niiks eden vakalarda
yeniden bir VI-PLEKS By, kiirii yapilmalidir.

Pernisiydz anemi ve hiperkrom makrositer anemide tedaviye giinasir1 250-1000 mcg B
vitamini (I.M.) verilerek baslanir ve bu uygulama 1-2 hafta siirdiiriiliir. Daha sonra, kan
tahlilleri hastanin normale dondiigiinii kanitlayana kadar, haftada 1 defa 250 mcg B, vitamini
(I.M.) tatbik edilir, ancak hastada nérolojik komplikasyonlar mevcutsa giinasirt 1000 meg By,
vitamini (I.M.) verilmeye devam edilir. Hastanin kan tahlili sonuglar1 diizelme gdsterdiginde,
ayda 1 defa 1000 mcg B1, vitamini I.M. olarak tatbik edilerek idame tedavisi uygulanir.



Uygulama sekli:

VI-PLEKS By, , uygulama sikligy, siiresi ve miktar1 yukarida belirtildigi sekilde kas
icine (I.M.) enjeksiyon yolu ile uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

VIi-PLEKS By»,

- By, vitaminine ve i¢eriginde bulunan diger maddelere kars1 asir1 hassasiyeti olanlarda
- Leber hastalig1 olanlarda

kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
YALNIZ KAS ICINE UYGULANIR.

B, vitamini, omuriligin subakut dejenerasyonunu maskeleyebileceginden, tam bir teshis
konmadan kullanilmamalidir. Kanda B;, vitamini konsantrasyonunun yiiksek oldugu optik
noropatilerde kullanilmasi uygun degildir.

B, vitamini uygulanmasi esnasinda enfeksiyon, iiremi, folik asit veya demir eksikliginin
ortaya ¢ikisi ile kemik iligini suprese edici etkileri olan ilaglarin (kloramfenikol) kullanilmasi
siyanokobalamine kars1 terap6tik cevabi azaltabilir.

Agir anemi ve doku anoksisi olan hastalarda ve yaslilarda acil 6nlemler gerekebilir. Bunlarda
kan transfiizyonu, yliksek dozda B, ve folik asit tedavisi derhal uygulanmalidir.

Astim, iirtiker, egzama gibi allerjik hastalig1 olanlarda siyanokobalamin verilmeden 6nce deri
testi yapilarak hastanin hipersensitivitesi olup olmadigi arastirilmalidir.

VI-PLEKS B, , higbir zaman intravendz yolla yapilmamali, intramiiskiiler yolla verilmelidir.

Hamilelikteki By, vitamini eksikligi oldugu kanitlanmamaigssa kullanilmamalidir. Hamilelikte
ve emziren annelerde tavsiye edilen giinliik By, vitamini dozu 2.2 ve 2.6 mcg'dir. By, vitamini
anne sltline gecer.

Bu tibbi iiriin her 1 mL’lik ampiilde 10 mg benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni
doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik
reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.



Bu tibbi {irtin her 1 mL’lik ampiilde 1 mmol (23 mg)' den daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum igermemektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

B, vitamini eksikligi goriilen hastalarda B, vitamini ile kloramfenikoliin birlikte kullanimi
B, vitaminine kars1 hematopoetik yanit1 engelleyebilir.

Metotreksat, primetamin, kolsisin ve paraaminosalisik asit gibi enfeksiyone karsi kullanilan
ilaglar B vitamini i¢in teshis amaciyla yapilan mikrobiyolojik kan tahlillerinde yanlis
sonuclar verebilir.

Alkol By, vitamininin emilimini azalttigindan, B, vitamini uygulanmasi esnasinda fazla
miktarda alkol tiiketilmesi siyanokobalamine kars1 terapdtik cevabi azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon):
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

VI-PLEKS B, 'nin gebe kadinlarda kullanimma iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar ireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Hamilelikteki megaloblastik anemi vakalarinin tedavisinde eger B, vitamini eksikligi oldugu

kanitlanmamaissa, kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:
B\, vitamini anne siitiine gecer ve bilinen bir zarar1 bulunmamaktadir. Ancak doktora

danisilmasi gerekir.

Prematiire bebekler ve yeni doganlarda benzil alkol kullanilmamasi gerektiginden, yeni
dogum yapmis ve/veya prematiire bebegi olan annelerin VI-PLEKS B, 'i doktor tavsiyesi
ile kullanmalar1 gerekmektedir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Veri bulunmamaktadir.



4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek

(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Polisitemia vera

Bagisikhik sistemi hastahiklar:

Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Yiriimede bozukluk, asteni, anksiyete, bas donmesi, hipoestezi, koordinasyon
bozuklugu, sinirlilik hali, parestezi, bas agrist

Kardiyak hastahiklar:

Bilinmiyor: Konjestif kalp yetmezligi, periferal vaskiiler tromboz

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:

Bilinmiyor: Dispne, pulmoner 6dem

Gastrointestinal hastahiklar:

Bilinmiyor: Dispepsi, bulanti, kusma, hafif ge¢ici diyare, glossit

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Seyrek: Enflamatuvarli akne olusumu veya alevlenmesi, folikiilit olusumu veya alevlenmesi

Bilinmiyor: Kasinti, gegici ekzantem

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklar:

Bilinmiyor: Artrit, sirt agris1 ve miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar:

Bilinmiyor: Viicutta sisme, sirt agrisi, genel agri, enjeksiyon yerinde agri

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Doz asim1 durumunda suda ¢6ziinen vitaminler idrarla atilir.

Acil durumlar i¢in bir prosediir veya antidot yoktur.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: By, Vitamini (Siyanokobalamin ve Tiirevleri)
ATC kodu: BO3BAO1

B, vitamini, viicutta methionin, timidin, protoporfirinin biosentezlerini aktive eden ve
niikleoprotein ile hemoglobinin yapilmasinda katalizér vazifesi gorerek normal eritropoezi



temin eden bir vitamindir. Bu etkisinden dolay1 pernisiydz anemi ile hiperkrom makrositer
anemide tabloyu siiratle diizeltir.

Yiiksek dozda B, vitamini, siyatik ve trigeminus nevraljisi gibi norolojik endikasyon
sahalarinda kullanilir ve siddetli agrilarin siiratle giderilmesini saglar.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim

B/, vitamini intrinsik faktore baglanarak absorbe olur ve intrinsik faktor yoklugunda,
gastrektomiden sonra ve malabsorbsiyon sendromu mevcudiyetinde iyi emilmez.
Dagilhim

B, vitamini plazma proteinlerine genis Olgiide baglanir. Karacigerde depolanir. Viicut 1000
meg'lik bir dozun %]15'ini depolar. Viicut depolarinda 2000-3000 mcg Bj, vitamini
mevcuttur. VI-PLEKS By, , safra salgis1 araciligi ile enterohepatik sirkiilasyona girer.

Metabolizma

B, vitamininin parenteral kullanimina bagli metabolizmas1 hakkinda veri bulunmamaktadir.
Eliminasyon

Enjektabl olarak verilen dozun biiyiik bir kismi ilk 24 saatte idrarla itrah edilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Miistahzarin igerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilan bir maddedir. Hakkindaki

caligmalar tamamlanmistir. Kullanimlari ile ilgili olarak goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili
boliimlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Benzil alkol

Klorbutanol

Enjeksiyonluk Su

6.2 Geimsizlikler

Ilag etkilesimleri ile ilgili bilgiler 4.5 no.lu béliimde belirtilmektedir. Siyanokobalamin'in
kullanilan yardimci maddeler ile gecimsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
24 ay
6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
1 mL ¢dzelti igeren 1 mL’lik amber renkli Tip I cam ampul

5-50-100 Ampul iceren ambalajlarda

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Gegerli Degildir.

7. RUHSAT SAHIBI

OSEL ILAC SAN. ve TiC. A.S.
Akbaba koyii Marag Cad.No:52
34820 Beykoz / ISTANBUL

Tel : (0216) 320 45 50

Fax: (0216) 320 41 45

8. RUHSAT NUMARASI

191/58

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
[lk Ruhsatlandirma Tarihi: 31.05.1999

Son Yenileme Tarihi: 11.03.2009

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi



KULLANMA TALIMATI

VIi-PLEKS B, 1000 mcg .M. Enjeksiyonluk Cozelti

Steril

Kas icine uygulanmir

Etkin madde: Her bir 1 mL'lik ampul ¢6zeltisi; 1000 meg By, vitamini (Siyanokobalamin)
icermektedir.

Yardimci1 maddeler: Sodyum kloriir, klorbutanol, benzil alkol ve enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz,
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VI-PLEKS B;> nedir ve ne icin kullanilir?

VIi-PLEKS B;» 'vi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VI-PLEKS B;> nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VI-PLEKS B;'nin saklanmast

SR W NN

Bashklar yer almaktadr.

1. VI-PLEKS By, nedir ve ne icin kullamlir?
VI-PLEKS B», 1 mL'lik renkli ampiiller i¢inde, kirmiz1 renkli, berrak soliisyondur. Her

ImL'lik ampul etkin madde olarak siyanokobalamin (B, vitamini) igerir.
VI-PLEKS B»;
* By, vitamininin emilimindeki yetersizlik sonucu ortaya ¢ikan kansizlik (pernisiy6z anemi)

* By, vitamini eksikliginden kaynaklanan eritrosit hacminin hemoglobin agirligina oraninin
artmasiyla olusan kansizlik (hiperkrom makrositer anemi)

» Siddetli ve ani baglayan, simsek ¢akar tarzda yiiz agris1 (trigeminus nevraljisi)

*  Sinir romatizmasi (siyatik)



»  Zona, akut sinir iltihab1 (nevrit), ve sinir agris1 (nevralji) tedavisinde kullanilir.

Ayrica idrarda B, vitamini miktarin1 6lgmede (Schilling testi) de teshis amagh olarak
kullanilir.

2. VI-PLEKS B12'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VI-PLEKS B,,'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* By, vitamini veya VI-PLEKS B, 'in bilesenlerine kars1 alerjiniz var ise kullanmaymiz.

» Kanda By, vitamini konsantrasyonunun yiiksek oldugu gérme siniri hastaliklarinda (optik

ndropatiler) (Leber hastaligi) kullanilmasi uygun degildir.

VI-PLEKS B,,'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

»  Yalnizca kas i¢ine uygulanir.

* By, vitamini, eksikligine bagl hastaliklarin kesin bir teshisi konmadan kullanilmamalidir.

« Idame tedavisi sirasinda tedaviye direngli bir durum ortaya ¢ikabilir. Bunun i¢in 3-6 ayda
bir periyodik muayene gerekir.

* By, vitamini uygulanmas1 esnasinda, kloramfenikol kullanilmasi siyanokobalamine kars1
tedavi edici etkiyi azaltabilir.

« Tedavi esnasinda enfeksiyon, folik asit kullanimi, anemi (kansizlik), tiremi (kanda iire
miktarinin fazla olmasi) gibi durumlarin ortaya ¢ikisi da tedavinin etkinligini azaltabilir.
Agir anemi ve doku anoksisi (oksijensiz kalma) olan hastalarda ve yaglilarda acil onlemler
gerekebilir.

«  Astim, rtiker, egzama gibi alerjik hastali§iniz varsa siyanokobalamin kullanmadan 6nce
deri testi yaptirarak asir1 duyarli olup olmadiginiz arastirilmalidir.

+  VI-PLEKS By,, higbir zaman intravendz yolla uygulanmamals, kas i¢ine enjeksiyonla
uygulanmalidir.

. Hamilelikteki B, vitamini eksikligi oldugu kanitlanmamissa kullanilmamalidir.
Hamilelikte ve emziren annelerde tavsiye edilen giinliik B;, vitamini dozu 2.2 ve 2.6 mcg'dir.
B, vitamini anne siitline geger.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VI-PLEKS B12'nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

VI-PLEKS Bj,'nin alkol ile es zamanli kullanim1 B, vitamininin emilimini azaltacagi i¢in
Onerilmez.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
B, vitamini anne siitiine geger ve bilinen bir zarar1 bulunmamaktadir.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanma yetenegini etkiledigine dair herhangi bir bilgi yoktur.

VI-PLEKS B12'in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her 1 mL’lik ampulde 10 mg benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni
doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasma kadar olan ¢ocuklarda toksik
reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Bu tibbi {irtin her 1 mL’lik ampiilde 1 mmol (23 mg)' den daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
B, vitamini eksikligi goriilen hastalarda, B;, vitamini ile kloramfenikoliin birlikte kullanimi
B, vitaminine karsi, kan ve kan hiicre yapimu ile ilgili (hematopoetik) yanit1 engelleyebilir.

Metotreksat, primetamin, kolsisin ve paraaminosalisik asit gibi enfeksiyona karsi
kullanilan ilaglar, Bj, vitamini i¢in teshis amaciyla yapilan mikrobiyolojik kan
tahlillerinde yanlis sonuglar verebilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VI-PLEKS B;; nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢cin talimatlar:

Akut sinir agris1 tedavisinde giinde 500-1000 mcg B> vitamini kas i¢ine uygulanir. Akut sinir
iltihab1 ve agris1 tedavisinin 10 giin siirdiiriilmesi tavsiye edilir. Zamanla tekrarlayan
durumlarda, yeniden bir VI-PLEKS By, kiirii yapilmalidur.

By, vitamini eksikligine bagli kansizlikta, tedaviye giinasir1 250-1000 mcg B, vitamini
uygulamasi ile baslanir ve bu uygulama 1-2 hafta siirdiiriiliir. Daha sonra, kan tahlilleri
sonuclari, normale doniildiigiinii kanitlayana kadar, haftada 1 defa 250 mcg Bj, vitamini
uygulanir. Ancak sinir sistemi hastaligiyla birlikte ortaya cikan rahatsizliklar mevcutsa
giinasirt 1000 mcg B, vitamini uygulanmaya devam edilir. Kan tahlili sonuglari
diizeldigini



gosterdiginde, ayda 1 defa 1000 mcg B, vitamini kas i¢ine enjekte edilerek idame tedavisi
uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece kas i¢ine enjeksiyonla uygulanir.

Eger VI-PLEKS By, nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanimina iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Yaslilarda kullanimi: Yashlarda kullanimina iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bébrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin bilgi

bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligskin bilgi
bulunmamaktadir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Vi-PLEKS B, kullandiysamz:
VI-PLEKS B;,'vi kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
VIi-PLEKS B,'yi kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

[lacimzi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu almiz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Vi-PLEKS B;; ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, VI-PLEX B, tedavisini durdurmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VI-PLEKS Bj,'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa Vi-PLEX By,'yi kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

. [lacin uygulandig1 bolgede kizariklik, kasint1, yanma hissi
. Nefes darlig

. Solunum sikintisi

. Bogaz/girtlak bolgesinde siskinlik hissi ve duyu kaybi

. Gogiiste sikisma hissi

. Viicutta asir1 sicaklik/sogukluk hissi

. Bogulma hissi



Burun ve gézde kasinti

Burun akintisi

Hapsirma

Viicutta kasintili kizariklik kabariklik
Karin agrisi, bulanti, kusma

Bas donmesi
Bayilma hissi
Kalpte carpinti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VI-PLEKS
Bis've karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil t1bbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Tiim ilaglar gibi VI-PLEKS Bj,'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler siklik derecelerine gore su sekilde siniflandirilir:

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

Yaygmn : 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
Bilinmiyor

: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

VI-PLEKS B kullanimina bagl gozlenen yan etkiler:

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

Enflamatuvarl akne olusumu veya alevlenmesi,
Folikiilit (kil koklerinde iltithaplanma) olusumu veya alevlenmesi

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor):

Polisitemia vera (kemik iliginde kan hiicrelerinin sayisinda anormal derecede artis)
Yiiriimede bozukluk

Kuvvetsizlik, giicten diisme

Kaygi, endise

Bas donmesi

Duyu azalmasi

Koordinasyon bozuklugu

Sinirlilik hali,

Uyusma

Bas agrisi

Kalp yetersizligine bagl olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile belirgin hastalik
Akciger 6demi



*  Cevresel kan darmarlarinda tikanmaperiferal vaskiiler tromboz
*  Nefes darlig1

*  Hazimsizlik

*  Bulanti

+ Kusma

»  Hafif, gecici ishal

«  Dil iltihab1

+ Kasmti

*  Gegici ekzantem (deride dokiintii)

*  Artrit (eklem yerlerinde iltihaplanma)
*  Sirt agrist

«  Miyalji (kas agris1)

*  Viicutta sisme

*  Genel agr1 hissi

*  Enjeksiyon yerinde agr1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. Vi-PLEKS Bj,'nin saklanmasi

VI-PLEKS B;,'vi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VI-PLEKS B,,'yi kullanmaymniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VI-PLEKS By,'yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri: OSEL ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Akbaba Mah. Maras Cad.No:52
34820 Beykoz / ISTANBUL
Tel : (0216) 320 45 50

Fax: (0216) 320 41 45

Bu kullanma talimati............. tarihinde onaylanmistir.



