KULLANMA TAL IMATI

NOROGRIZOViM 1.M. ampul
Kas icine verilir.

* Etkin madde:Ampul Tip I her 1 mL enjeksiyonluk ¢6zeltide 1 mgltoksokobalamin
(B12 vitamini), Ampul Tip Il her 2 mL enjeksiyonluk ¢éltide 100 mg piridoksin
hidroklortr (Bs vitamini) ve 100 mg tiamin hidroklorur ¢Bsitamini) icerir.

* Yardimci madde(ler)Benzil alkol, sodyum tartarat, tartarik asit, lkaon hidroklorur,

propil galat, enjeksiyonluk su

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaa@®gczaciniza dasiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ila¢
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size onerilen dozurgiddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NOROGRZOVIM nedir ve ne igin kullanilir?

2. NOROGRZOVIM'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NOROGRIZOVIM nasil kullanilir?
4
5

. Olasi yan etkiler nelerdir?
. NOROGRIZOVIiM’in saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. NOROGRIiZOViIM nedir ve ne igin kullanilir?

« NOROGRZOVIM, her 1 mL enjeksiyonluk ¢Ozeltide 1 mg hidroksbatamin iceren
Ampul Tip | ve her 2 mL enjeksiyonluk ¢ozeltide 108@ piridoksin hidroklortr ve 100 mg
tiamin hidroklorur iceren Ampul Tip Il olmak Gzetl@ ayri ampulden olgmaktadir.
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« NOROGRZOVIiM, karakteristik kokulu, berrak 1 mL'lik enjeksiyonlgdzelti iceren Tip

| ampullerde ve hemen hemen renksiz, acik sarilirek@irakteristik kokulu, berrak

2 mL'lik enjeksiyonluk c¢ozelti iceren Tip Il ampelide kullanima sunulmaktadir. Her bir

karton, 5 adet Tip | ampul ve 5 adet Tip Il ammarmektedir.

+ NOROGRZOVIM’in etkin maddeleri hidroksokobalamin, piridoksihidroklorir ve
tiamin hidroklorur vitamin B kompleksi olarak adthnlan bir ila¢c grubuna dabhildir.

+ NOROGRZOVIM’in etkin maddeleri hidroksokobalamin, piridoksihidroklorir ve
tiamin hidroklordr, gagidaki durumlarda ortaya gikan B vitamini eksikliktele etkiye

daha hizli ulglmasi amaciyla kullaniimaktadir:

Ameliyat 6ncesi ve sonrasinda,

Agir hastaliklarda ¢oklu kiriklarda,

Yanik vakalarinda,

Cesitli sinir hastaliklari ve sinir gilarinda,

Yuz felcinde,

Iitihap sonrasi felglerde,

Alkol ve ila¢ kullanimina bgi agir ruh hastaliklarinda,

Verem tedavisi gbren hastalarin kullahidlaclara bgli zehirlenmelerde,

Yiksek dozda ve uzun suren ilag tedavilerinde giilén vitamin eksikliklerinde,
Kansizlikta,

Nekahat doneminde.

2. NOROGRIizOViM'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NOROGRIizZOViM'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Hidroksokobalamine, tiamin  hidroklortire,  piridoksin hidroklorire  veya
NOROGHRZOVIM'in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden birine (yardimc
maddeler listesine bakiniz) kaalerjiniz varsa,

Bebesinizi emziriyorsaniz.

NOROGRIZOViMi asagidaki durumlarda D iKKATL i KULLANINIZ
Eger:

Sizde polisitemi vera hastgii(kemik iliginde giri kan hticresi tGretimi sonucunda kan
hiicrelerinin sayisinda -6zellikle kirmizi kan hiiere anormal derecede agtvarsa,

Omuirilik ile ilgili probleminiz varsa,
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» Sizde B vitaminlerinin dnceki enjeksiyonlarina $amlerjik reaksiyonlar ortaya
cikmissa,

» Sizde ciddi B, vitamini eksikligine bal bir tir kansizlik olan megaloblastik anemi
varsa. Megaloblastik anemi bazen trombositoz (kapddilgsmayl sglayan kan
hiicrelerinin ytuksek olma durumu) ve hipokalemi (kartasyum dizeyinin normalin
altina dgmesi) ile sonuclanabilir. Bu nedenle;,Bvitamini ile tedavinin ilk

donemlerinde serum potasyum dizeylerinin izlenreesiye edilmektedir.

Bu uyarlar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

NOROGRIZOViM'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
NOROGRZOVIM’in uygulama acisindan yiyecek ve iceceklerle letkini yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileyseniz, hamile oldwnuzu dguntyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz
NOROGRZOVIM kullanmadan énce doktorunuzla kgnouz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
NOROGRZOVIM’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

NOROGRZOVIM’in ara¢ ve makine kullanimi tizerine bilinen bikisi bulunmamaktadir.

NOROGRIZOViM'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

NOROGRZOVIM 3 mL’sinde 10 mg benzil alkol ihtiva eder. Bebakle ve 3 ygina kadar
olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjikiki®gonlara sebebiyet verebilir. Erkengam
bebekler ve yeni danlara uygulanmamasi gerekir.

NOROGRZOVIM her 3 mL’sinde 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyihtiva eder yani

esasinda “sodyum icermez”.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

NOROGRZOVIM alirken o6zellikle sagidaki ilaglari kullaniyorsaniz doktorunuza veya

eczaciniza soyleyiniz:

» Kloramfenikol (Enfeksiyon tedavisinde kullanilarr Bintibiyotik),

» Sinir kas sistemindeki iletimi engelleyen ilagl@ngstezi dncesi kullanilan néromuskuler
blokor ilaglar),

* Levodopa (Parkinson hasginin tedavisinde kullanilan bir ilag),

» Altretamin (Kanser tedavisinde kullanilan bir ilacg)

» Barbiturat (Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinddl&nilan ilaclar),

* Fenitoin (Sara tedavisinde kullanilan bir ilag),

» Oral kontraseptifler (Dgum kontrolu i¢in kullanilan ilaglar).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinirdabinakkinda bilgi veriniz.

3. NOROGRIiZOViM nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Doktorunuz ilacinizin dozunu, koruyucu veya tedawdllanils amacina gore ayarlayacaktir.

Genellikle balangi¢c dozu olarak giunde bir defa Tip | ve Tip thaul kargiminin enjekte

edilmesi yeterlidir. Tedaviye, ayni dozun haftada @efa tekrarlanmasi ile devam edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
NOROGRZOVIM doktorunuz tarafindan kas icine enjeksiyon yéuiygulanir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Zamanindan o©Once @an bebeklere ve vyeni @anlara uygulanmamasi gerekir.
NOROGRZOVIiM'in ¢cocuklarda kullanimi énerilmemektedir.

Yaslilarda kullanimi:
NOROGRZOVIM'in yash hastalarda giivenliti ve etkililigi incelenmemitir. Doktorunuz
hastalginiza bgli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizguhlayacaktir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:

NOROGRZOVIM'in bobrek yetmezlii olan hastalarda glveniii ve etkililigi
incelenmemitir. Doktorunuz hastahiniza b&h olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir.

Karaciger yetmezIgi:

Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.

Eser NOROGHZOVI/M'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olgluna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NOROGRZOVIM kullandiysaniz:
NOROGRZOVIM'i size bir doktor ya da hegire tarafindan uygulanagmdan, ilacin size
gerekenden fazla veya az uygulanmasi muhtemgldde Bununla birlikte ger bu konuda
endke tgiyorsaniz, lutfen doktorunuzla veya hgranizle iletsime geginiz.
NOROGRzZOVIM'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaisamiz bir doktor veya

eczacl ile kongunuz.

NOROGRIizZOViM'i kullanmay! unutursaniz:
NOROGRZOVIM'i size bir doktor ya da hegire tarafindan uygulanagedan, boyle bir
durumun olgmamasi icin gereken dnlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamezy

NOROGRIZOViM ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler:
NOROGRZOVIM ile tedavi sonlandiriiggnda oligabilecek etkiler ile ilgili olarak bilgi
bulunmamaktadir.  Doktorunuza dagmadan NOROGROVIM kullanmayi

sonlandirmayiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, NOROGERZOVIM'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olagilkirde

yan etkiler olabilir.
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Yan etkilersu sekilde siniflandirilir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’'inde gdnilite
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fdl@@ hastanin birinden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fak@Q hastanin birinden fazla goérulebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinderfalzat 10.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden azlgbriir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin editeyor.

Seyrek:

» Alerjik reaksiyonlar

Cok seyrek:

* Vlcudun alerji olgturan maddelere kgirverdigi ¢cok siddetli yanit, ani @iri duyarhlik

Bilinmiyor:

» St salgilanmasini azaltmasi

» Kanda air miktarda asit birikimi (asidoz)

* Bas agrisl, sinirlerde herhangi bir nedenle gérilen bdakilar-duyu kaybi (néropati)
* Uyusma (parestezi)

* Mide bulantisi

» Ortasiddette gegici ishal

» Karacger enzim duzeyinde (AST'de) afti

» Deri Gizerinde gecici meydana gelen kizarti veymkar renkte kabariklik (ekzantem)
* Kasinma

» Enjeksiyon bolgesindesa

Yan etkilerin raporlanmasi

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

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

0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattiniyamak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NOROGRIiZOViMin saklanmasi
NOROGRZOVIM'i cocuklarin goremeyege, erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda ve giktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORGBBV/M'i kullanmayiniz.

Eger Urinde velveya ambalajinda bozukluklar fark seliz NOROGHRZOVIM'i

kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Pfizer Inc./ABD Lisansi ile

Deva Holding AS.

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

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe/Kocaeli

Bu kullanma talimati ..../..../.... tarihinde onaytagtir.
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