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KULLANMA TAL IMATI

TRIBEKSOL film tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: 250 mg B vitamini (Tiamin mononitrat), 250 mg ¢Bvitamini (Piridoksin
hidroklortr) ve 1 mg B vitamini.

Yardimci madde(ler)Povidon K 90 (Plasdone K 90), mikrokristalin selilAvicel pH 112
SLM), kroskarmelloz sodyum (Ac-di-sol), susuz laktomagnezyum stearat, opadry
0Y-24931 pink

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilagc
kullandginizi sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuta¢ hakkinda size énerilen dozuidda yiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
TRIBEKSOL nedir ve ne icin kullanilir?

1.
2. TRIBEKSOL'l kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenle
3. TRIBEKSOL nasil kullanihr?
4. Olasli yan etkiler nelerdir?
5. TRIBEKSOL'lin saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. TRIBEKSOL nedir ve ne icin kullanihr?
TRIBEKSOL 30 ve 50 tabletlik ambalajlarda bulunur. Hertablet 250 mg Bvitamini, 250

mg Bs vitamini ve 1 mg B, vitamini igerir.
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Bi, Bs ve B, vitaminlerinin birlgiminden olgyan TRBEKSOL g giderici 6zellikler

gOsterir. TRBEKSOL, stz konusu vitaminlerin tek tek kullaniimae salanacak etkinin

¢ok Ustunde bir etki gosterir.

* Bi, Bs ve By, vitaminlerinin yetersizfii icin risk faktorii bulunan hastalarda,

» Cabuk yorulma, unutkanlik, sinirlilik, kuvvetsizlikitreme gibi genekikayetleri olan
hastalarda,

» Sinir iltihabi, seker hastafiina b&li sinir hasari, sinir gisi, zona durumlarinda,

» Eklem iltihabi, eklem cevresi iltihabi, siyatik,llzgrisi, eklem &risi, kas @risi, kramplar
ve romatizmal grilar gibi diger &rili durumlarda,

 Kalp kaslI bozuklgu, ameliyat sonrasi kusmalar, radyasyon hagstala, ateli
romatizma ve 6zellikle alkolizm sirasinda goérulehidenmelerde

tedaviye yardimci olarak kullanilir.

2. TRIBEKSOL'U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
TRIBEKSOL'li asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

+ dlacin icindeki maddelerden birine kaalerjiniz varsa

* Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

* 12 yaindan kucikseniz

» Karacger ya da bébrek yetmeginiz varsa

TRIBEKSOL'li asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Eger,
« Tek baina levodopa ile tedavi goren Parkinson hastasizasegunlik B vitamini
ihtiyaci olan 2 mg dozun birkag kati Gzerinde kailenamalidir.
» Leber (kalitsal optik sinir hacminde azalma) hagtalz varsa,
» Ciddi megaloblastik aneminiz (vitamimBve/veya folik asit eksik§i sonucu gekien

kansizlik tard) varsa,

Vitamin B;, konsantrasyonunun azalmasi ya da maksimum doa dénkonsantrasyonda
anormal dgls olmasi durumunda, 3 aydan daha uzun sire yetedavi alinirsa geri

donsimsiz noérolojik (sinir sistemi ile ilgili) hasar iyaana getirebilir.
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Folat eksiklgi; gosteriimemgtir ancak, tedavi sonucu beklenilen uygun cevap
gOzlenmeyebilir.

Yuksek diuizeyde piridoksin hidroklorur {Bitamini) dozu icermesinden dolayi 6nerilen dozaj
ve tedavi suresisgmamalidir. Clnkd, oneril@i gibi alinmadg! taktirde ciddi nérotoksisite
(sinir sisteminde okan istenmeyen yan etki) gérulebilir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen
doktorunuza daginiz.

TRIBEKSOL'lin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Asiri miktarda iki haftadan uzun sire alkol alimidrm sisteminden B vitamini emilimini

azaltabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Onerilen Gunlik Besin Aim Miktarini blyuk Olciidesaa yiksek doz B8 vitamini
icermesinden dolayi, hamilelik doneminde kullanwnaddir. Cocuk dgurma potansiyeli
olan kadinlar tedavi siresince etkiligdon kontrolli uygulamak zorundadirlar,, B ve/veya
B1, vitaminlerinin hormonal dgum kontrol yontemlerine etkisi yoktur. Ancakgdr kontrol
metotlari hakkinda ¢gima bulunmamaktadir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz.

“Onerilen Ginlik Besin Aim Miktarin1” biyik olcudesan yiksek doz 8 vitamini

icermesinden dolayi, emzirme déneminde kullaniimatma

Arac¢ ve makine kullanimi

Araba ve makine kullanma yeteméizerinde hicbir etkisi gbzlemlenmegtir.

TRIBEKSOL'lin igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler

Bu tibbi Grin doz kana 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum icerir. Dordeniyle
herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Bu tibbi Grin susuz laktoz icermektedirgdf daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kay intoleransiniz oldgu sdylenmgse bu tibbi Griint almadan 6nce doktorunuzla

temasa geciniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baz! ilaclar ile birlikte kullanildiinda TRBEKSOL'Un ya da kullanilan der ilacin etkisi

desisebilir. Asagidaki ilaclari kullantyorsaniz litfen doktorunuzgykeyiniz:

Tiyosemikarbazon (Antiviral, antifungal ve antibakyal etkili bir ilag)
5-fluorourasil (Kanser tedavisinde)

Antiasit (Mide yanmasi ve hazimsizlikta kullanilktlar)

Levodopa (Parkinson hastahda kullanilir)

Sikloserin (Antibiyotik)

Hidralazin grubu ilaclar (Yuksek tansiyon veya kggimezlginde kullanilirlar)
Isoniazid (Verem tedavisinde kullanihr)

Desoksipiridoksin

D-penisilamin (Antibiyotik)

Dogum kontrol hapi

Alkol

Aminosalisilatlar {Itihabli bagirsak hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)
Kolsisin (Romatizmal hastaliklarda kullanilir), 6zelék aminoglikozit adi verilen
antibiyotiklerle beraber kullaniliyorsa

Antibiyotikler

Folik asit

Histamin (H2) reseptodru antagonistleri (Mide ralmtislarinda kullanilir)
Metformin (insuline b@imli olmayanseker hastaiinda kullanilir)

Proton pompasi inhibitorleri (Mide rahatsizliklatankullantlir)

C vitamini

Tabhliller Uizerine etkiler

B1 vitamini, Ehrlich reaktifi kullanilarak yapilan diilinojen tayininde yandi pozitif
sonugclarin gérilmesine neden olabilir.

Yuksek B vitamini dozlari, kanda teofilin konsantrasyoram spektrofotometrik
tayinini engelleyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.
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3. TRIBEKSOL nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, giindiénd kapl tablet kullaniniz.

Uriin, genellikle bir ila birka¢ hafta igin recetdile. Bazi durumlarda, doktor, tedavi suresini

birka¢ ay daha uzatabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
TRIBEKSOL tabletleri, yeterli miktarda sivi ile bitintarak yutulmali ve 6nerilen dozlarda

kullaniimalidir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

12 yginda veya daha genc cocuklarda kullaniimamalidir.
Yashlarda kullanimi:

Ozel bir doz 6nerisi verilmerstir.

Ozel kullanim durumlart:
Bbbrek ve karaciger yetmezIigi:

Bobrek ve karager yetmezlgi bulunan hastalarda kullaniimamalidir.

Eger TRBEKSOL'Un etkisinin ¢ok glicli veya ¢ok zayif gicha dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRBEKSOL kullandiysaniz:
Bu Urandn onerildii sekliyle kullaniimasi halinde bir dozianina neden olabilegae dair

hicbir kanit yoktur.

Bir doz gimi vakasl kapsaminda ortaya cikan belirtgenlardir; sinir tahribati neticesinde
duyu kaybi ve hareketlerde koordinasyon bozgik/ibulanti, ba agrisi, uyyma, uyuklama,
kan AST dizeyinde (gunlukla kalp ve karager hastaliklarinin ghisinde kullanilan enzim
testi) arty ve kan folik asit konsantrasyonlarinda azalmad@ledavi durduruldgu taktirde

etkiler dizelir.

TR/BEKSOL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kuligsaniz bir doktor veya eczaci ile

konwyunuz.
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TRIBEKSOL'li kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

TRIBEKSOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi TRBEKSOL'lin icerginde bulunan maddelere duyarli olailerde yan

etkiler olabilir.

Istenmeyen etkilerin gerlendiriimesi gagidaki sikliklara dayanarak yapilir:
Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1,000 ila <1/10)) seyrek
(>1/10,000 ila <1,000); cok seyrek (<10,000), biligori (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, TRIBEKSOLUi kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:
Alerjik reaksiyonlar;

» Kizariklik ve i¢i su dolu kabartilar (Kurglen)

» Dokuntuler

* Yuzdesisme

» Hinlti ile birlikte nefes alip vermede zorluk

» Ciltte kabarikhk

Bunlarin hepsi sik@ bilinmeyen cok ciddi yan etkilerdir. Bunlardarribi sizde mevcut ise,
sizin TRIBEKSOL'e kas! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahgke veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bg/urunuz:

* Bas donmesi

* Bas agrisi

» Periferal noéropati (Vicudun geér kisimlarindan beyine ve omug#i balanan sinirlerin

hasar gordgll ya da hastalanglizaman meydana gelen durumlar)
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 Somnolans (Fazla derin olmayan yar bilin¢gli uykudurum ya da uykuya géim
durumu)

» Parestezi (Dokunma,ga, sicaklik ya da titkem uyarilarinin algilanmasinda ortaya
cikan duyu organlari bozukiu)

» Aspartat aminotransferazda ar(Karacger, kalp, kas dokusu, bdbrek veya beyinde
olan bir doku hasar sonrasinda Aspartat amindieans (ASP-SGOT) isimli enzimin
deserlerinde gbzlenen ag)

 Kan folat dizeylerinde azalma (Alkolizm, hamilelikansizlik, kanser gibi hicre
bolinme hizinin yuksek olgu durumlarda veya diyetle yeterince alinamama
durumunda suda c¢Ozunen bir B vitamini olan folakan serumunda dizeyinin

azalmasi)

Bunlarin hepsi sik@il bilinmeyen ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midate gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
+ Ishal
* Hazimsizhk
» Bulanti
* Karin grisi
* Anormal idrar kokusu
Bunlar TRBEKSOL'lin siklg! bilinmeyen hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. TRIBEKSOL’lin saklanmasi

TR/BEKSOL'i cocuklarin gbremeyesgeerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra/BEKSOL'ii kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No: 1
34303 Kiiguikgekmeckstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylantmi
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