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KULLANMA TALIMATI

BsVIGEN 50 mg tablet
Agizdan ahinr.

Etkin madde : Her bir tablet etken madde olarak 50 mg Be Vitamini (piridoksin hidrokloriir)
igerir.

Yardimci maddeler : Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmektedir), misir nisastasi,
jelatin (s1gir kaynakli), talk ve magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BeVIGEN nedir ve ne icin kullanilir?

BsVIGEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BsVIGEN nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BsVIGEN’in saklanmasi

R

Bashklar1 yer almaktadir.

1. B6VIGEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

BsVIGEN tablet, beyaz veya beyaza yakin renkli, bombeli yuvarlak tabletler seklindedir.
B6VIGEN 50 tablet, Alu/PVC blister primer ambalaj igerisinde ve karton kutuda kullanma
talimati ile beraber kullanima sunulmaktadir.

BsVIGEN, etken madde olarak 50 mg Be vitamini (piridoksin hidrokloriir) igerir.

BsVIGEN asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
e B¢ vitamini eksikligi bulunan hastalarda,
e B¢ vitamini eksikligine bagli anemi (kansizlik) olan hastalarda,

e Izoniazid (bir antibiyotik) kaynakli periferik norit (sinir ucu iltihab1) durumlarinda
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2. B6VIGEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BsVIGEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e B¢ vitaminine veya B6VIGEN igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birisine karsi
asir1 duyarli (alerji) iseniz kullanmayiniz.

BsVIGEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e  Onerilen dozaj ve tedavi siiresi asiimamalidir.

e Tek bagina levodopa (parkinson tedavisinde kullanilan bir ilag) ile tedavi géren bir hasta
iseniz, giinliik B¢ vitamini ihtiyaci olan dozun {izerinde kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

BsVIGEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Araba ve makine kullanma yetenegi iizerinde hicbir etkisi goriilmemektedir.

BsVIGEN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirlin laktoz ihtiva etmektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Pridoksin tabletlerin alimi ile birlikte baska bir ilag almak, Pridoksin tabletlerin veya alinan
diger ilaglarin etkilerini degistirebilir. Bu ilaclar;

e [soniazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Penisilamin (Wilson hastalifinda kullanilan bir ilag)

e  Oral kontraseptifler (gebeligi onleyici ilaglar)

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

3. BsVIGEN nasil kullanmilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Bs Vitamini eksikligi bulunan hastalarda:
Giinde 1-3 tablet

Idivopatik sideroblastik anemi durumlarinda
BU belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Izoniazid kaynakli periferik norit durumlarinda
Gilinde 3 tablet

Uygulama yolu ve metodu:
BsVIGEN agizdan kullanim i¢indir. Tabletler bir bardak su ile bir biitiin olarak yutulmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel kullanim1 yoktur. Yetiskinler ile ayn1 dozda kullamilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

BsVIGEN bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.
Eger BsVIGEN'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BiVIGEN kullandiysamz:

Bir doz agimi1 vakasi kapsaminda ortaya ¢ikan belirtiler sunlardir; sinir tahribati neticesinde
duyu kayb1 ve hareketlerde koordinasyon bozuklugu, bulanti, bas agrisi, uyusma, uyuklama,
kan AST diizeyinde (¢ogunlukla kalp ve karaciger hastaliklarinin teshisinde kullanilan enzim
testi) artis ve kan folik asit konsantrasyonlarinda azalmadir. Tedavi durduruldugu takdirde
etkiler diizelir.

B6VIGEN'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BsVIGEN’i kullanmay1 unutursanz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

B6VIGEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BeVIGEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BesVIGEN’i kullanmayi durdurun ve DERHAL doktorunuza

bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar;

e Kizariklik ve i¢i su dolu kabartilar (kurdesen)

e Cildin 15182 kars1 asir1 duyarli hale gelmesi sonucu kizariklik ve yanmasi

e  Asirt kaginma hissi

e Dokiintiiler

e  Quincke 6demi denilen 6zellikle gbz ve dudaklarda sisme ile kendini gosteren rahatsizlik.

e Anafilaksi veya anaflaktik reaksiyon denilen ve viicudun baz1 alerjenlere kars1 gosterdigi,
oliimciil olabilen alerj%( reaksiyonlar, ila¢ verildikten saniyeler sonra hiriltili nefes alma
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veya nefes almada giicliik ve ayrica kan basincinda ani diisiise bagli bayilma ortaya ¢ikarak
cok hizli bir sekilde siddetlenebilir.
e C(iltte kabariklik
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin BéVIGEN e kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Bas donmesi

e Basagnisi

e  Periferal noropati (Viicudun diger kisimlarindan beyine ve omurilige baglanan sinirlerin
hasar gordiigii ya da hastalandig1 zaman meydana gelen durumlar)

e Somnolans (Fazla derin olmayan yan bilingli uykulu durum ya da uykuya egilim durumu)

e Parestezi (Dokunma, agr1, sicaklik ya da titresim uyarilarinin algilanmasinda ortaya ¢ikan
duyu organlar1 bozuklugu)

e Aspartat aminotransferazda artis (Karaciger, kalp, kas dokusu, bobrek veya beyinde olan
bir doku hasar1 sonrasinda aspartat aminotransferaz (ASP-SGOT) isimli enzimin
degerlerinde gozlenen artis)

e Kan folat diizeylerinde azalma (Alkolizm, hamilelik, kansizlik, kanser gibi hiicre béliinme
hizinin yiiksek oldugu durumlarda veya diyetle yeterince alinamama durumunda suda
¢oziinen bir B vitamini olan folatin kan serumunda diizeyinin azalmasi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Ishal

e Hazimsizlik

e Bulanti

e Karmn agrisi

e Anormal idrar kokusu

Bunlar BéVIGEN'in hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. B¢VIGEN’in saklanmasi
B6VIGEN'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicalehifaindatisakilaysmm ifskitamaememden koruyunuz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BsVIGEN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi ~ : Aksu Farma Tibbi Uriinler Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Kadikdy/ Istanbul

Uretim yeri : Toprak Ila¢ ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Arifiye/Sakarya

Bu kullanma talimati ( ) tarihinde onaylanmstir.
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