KULLANMA TALIMATI
APIKOBAL® 250 mg/250 mg/1 mg film kaph tablet

Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin maddeler: 250 mg B: vitamini (Tiamin hidrokloriir), 250 mg Be vitamini (Piridoksin
hidrokloriir), 1 mg B12 vitamini (Siyanokobalamin).

o Yardimct maddeler: Misir nisastasi, magnezyum stearat, sigir kaynakli jelatin, sigir
kaynakli laktoz monohidrat, metakrilik asit /etil akrilat (1:1) kopolimer, talk, trietil sitrat,
titanyum dioksit, FD&C mavi no.2 indigotin aliiminyum lak, karmin.

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

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

* Builacg kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

APIKOBAL® nedir ve ne icin kullanilir?

APIKOBAL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
APIKOBAL® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

APIKOBAL®’in saklanmast

ok wbdE

Bashklar yer almaktadr.
1. APIKOBALP® nedir ve ne icin kullamilir?

APIKOBAL?®, karton kutuda; 30, 50, 60 ve 90 film kapl tabletlik blister ambalajlarda sunulur.
Film kapl tabletler, pembe renkli, bikonveks, yuvarlak film kapli tabletler seklindedir. Her bir
film kapl tablet 250 mg B; vitamini, 250 mg B vitamini ve 1 mg Bi> vitamini igerir.
APIKOBAL® s1gir kaynakli laktoz monohidrat ve sigir kaynakli jelatin igerir.

* Bi, Be, Bi2 vitaminlerinin birlikte eksikliginde veya eksikligi i¢in risk faktorii bulunan
hastalarda kullanilir.

2. APIKOBAL®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
APIKOBAL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
+ llacin i¢indeki maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,



* Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,
* 18 yasindan kii¢iikseniz,
» Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa.

APIKOBAL®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Leber (kalitsal optik sinir hacminde azalma) hastaliginiz varsa,

+ Ciddi megaloblastik aneminiz (vitamin B2 ve/veya folik asit eksikligi sonucu gelisen
kansizlik tiirii) varsa,

Tiimor (kanser) hastalar1 APIKOBALY i sadece doktorlaria danistiktan sonra kullanmalidir.

APIKOBAL®, Bg vitamini icerdiginden, Parkinson hastalig1 i¢in kullanilan (levodopa gibi) baz1
ilaglarin etkililigini olumsuz ydnde etkileyebilir. Parkinson hastalarinin APIKOBAL® ya da Bs
vitamini i¢eren bagka bir tibbi iiriin kullanmadan 6nce mutlaka doktorlarina veya eczacilarina
danigmalarn gerekir.

Onerilen doz ve tedavi siiresi asilmamalidir. Onerildigi gibi alinmadig: takdirde, doz asimi
ciddi ndrotoksisiteye (sinir sisteminde olugan istenmeyen zararli etki) yol agabilir. Semptomlar
devam ederse ya da daha kétiiye giderse doktorunuza danisiniz.

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

APIKOBAL®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol alim1 kandaki Bs ve B12 vitamini seviyelerini azaltabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik déneminde kullanilmamalidir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi
stiresince etkili dogum kontrolii yontemi uygulamak zorundadirlar.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
Uriiniin araba ve makine kullanma becerisi lizerine etkisi yoktur veya goz ardi edilebilir bir etki
gbzlemlenmistir.

APIKOBAL®’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
APIKOBAL®, s1gir kaynakli laktoz monohidrat icermektedir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullamldiginda APIKOBAL®’in ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir, ya da bazi1 yan etkiler artabilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsanmiz liitfen
doktorunuza soyleyiniz:

Tiyosemikarbazon (Antiviral, antifungal ve antibakteriyal etkili bir ilag),
5-fluorourasil (kanser tedavisinde),

Antiasit (Mide yanmas1 ve hazimsizlikta kullanilan ilaglar),

Levodopa (parkinson hastaliginda kullanilir),

Sikloserin (antibiyotik),

Hidralazin grubu ilaglar (yiiksek tansiyon veya kalp yetmezliginde kullanilirlar),
Isoniazid (verem tedavisinde kullanilir),

Desoksipiridoksin (Be vitamini antagonisti (tersi yonde etki gosteren ya da engelleyen),
deneysel olarak Bs vitamini eksikligini saglamada kullanilir.),

D-penisilamin (antibiyotik),

Dogum kontrol hapz,

Altretamin (kanser tedavisinde kullanilir),

Fenobarbital (Epilepsi- sara hastaliginin tedavisinde kullanilir),

Fenitoin (Epilepsi- sara hastaliginin tedavisinde kullanilir),

Amiodaron (Kalp ritim bozuklugu tedavisinde kullanilir),

Kloramfenikol (antibiyotik),

Alkol,

Aminosalisilatlar (iltihapl bagirsak hastaliklarinin tedavisinde kullanilir),

Kolsisin (Romatizmal hastaliklarda kullanilir), 6zellikle aminoglikozit adi verilen
antibiyotiklerle beraber kullaniliyorsa,

Aminoglikozit antibiyotikleri (6r. Amikasin, apramisin, genetisin (G418), gentamisin,
kanamisin, netilmisin, neomisin, paromomisin, spektinomisin, streptomisin, tobramisin),
Kolestiramin (kandaki kolesterol (yag) miktarini diisiirmek igin kullanilir),

Potasyum kloriir (potasyum eksikligini diizeltmek i¢in kullanilir),

Metildopa (yliksek tansiyonu tedavi etmek i¢in kullanilir),

Simetidin (hazimsizlik ya da iilsere sebep olan asir1 mide asidini tedavi etmek igin
kullanilir),

Folik asit,

Histamin (H2) reseptorii antagonistleri (mide rahatsizliklarinda kullanilir),

Metformin ve ilgili biguanidler (insiiline bagimli olmayan seker hastaliginda kullanilir),
Proton pompasi inhibitodrleri (mide rahatsizliklarinda kullanilir),

C vitamini.

Tahliller iizerine etkiler

B1 vitamini, Ehrlich reaktifi kullanilarak yapilan iirobilinojen tayininde yanlis pozitif
sonuclarin goriilmesine neden olabilir.

Yiiksek B; vitamini dozlari, kanda teofilin konsantrasyonlarinin spektrofotometrik tayinini
engelleyebilir.

Urobilinojen: Bg vitamini, Ehrlich reaktifi ile nokta testinde yanlis pozitif sonuca neden
olabilir.



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

3. APIKOBAL?® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, yetiskinler i¢in doz giinde 1 film kapl tablettir.
Uriin, genellikle bir ile birkag hafta siireyle kullanilir. Baz1 durumlarda, doktor, tedavi siiresini
birkag ay daha uzatabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
APIKOBALP tabletleri, yeterli miktarda siv1 ile biitiin olarak yutulmali ve énerilen dozlarda
kullanilmalidir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Ozel bir doz onerisi verilmemistir.

e Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger APIKOBAL®’in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla APIKOBAL® kullandiysaniz:
Bu iiriinlin 6nerildigi sekliyle kullanilmasi halinde bir doz asimina neden olabilecegine dair
hicbir kanit yoktur.

Bir doz asimi1 durumunda ortaya ¢ikan belirtiler sunlardir; bulanti, bas agrisi, sinir tahribati
neticesinde duyu kaybi ve hareketlerde koordinasyon bozuklugu (duyusal ve/veya periferal
ndropati, ndropati sendromlar1), uyusma, karncalanma veya yanma hissi gibi duyusal
bozukluklar (parestezi), 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.

APIKOBAL® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

APIKOBAL®’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz bir tane aliniz. Ancak, bir sonraki dozu
alma zamaniniz yakinsa, o zaman unuttugunuz dozu almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



APIKOBAL?® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi APIKOBAL®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapalir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden
fazla gorilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Asagidakilerden biri olursa, APIKOBAL®j kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Alerjik reaksiyonlar;

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

Dokiintiiler,

Yiizde sisme,

Hirilt1 ile birlikte nefes alip vermede zorluk,

Ciltte kabariklik,

Kasinti,

Is1iga duyarh cilt reaksiyonlari,

Solunum gii¢ligi,

Gogiiste sikisma.

Bunlarin hepsi siklig1 bilinmeyen ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde mevcut ise,
sizin APIKOBAL®e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Seyrek

e Kabarik, kasmtili ve kizarik lekelerle karakterize edilen dokiintiilii cilt hastaligs (Urtiker
ekzantem),

¢ Ani baslangicl, tim viicutta yaygin, kizarik ve 6demli deride ¢ok sayida, kiiciik, irinle dolu
keseciklerle karakterize dokiintiilii cilt hastalig1 (Eksantemat6z dokiintii),

e Deride ve i¢ organlarda sislik (6dem) ile seyredebilen hastalik (Anjiyoddem).

Bilinmiyor

e Bas donmesi,

e Bas agrisy,

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



e Polindropati (Kol ve bacaklarda uyusma, karincalanma ve parestezilerle ortaya cikan,
bazen islev kaybina neden olabilen bir¢ok sinire yayilmis hastalik ya da bozukluk durumu,

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

e Parestezi (Dokunma, agri, 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 boliinme

hizinin yiiksek oldugu durumlarda veya diyetle yeterince alimamama durumunda suda

¢ozilinen bir B vitamini olan folatin kan serumunda diizeyinin azalmasi),

Hipotoni (kaslarin gerginligini yitirmesi).

Ishal,

Hazimsizlik,

Bulanti, kusma,

Mide ve karin agrisi,

Anormal idrar kokusu

Yiiksek dozda sivilceye sebep olabilir.

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
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 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. APIKOBAL® ’in saklanmasi
APIKOBAL®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APIKOBAL®i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢cope atmaymniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ San. A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sokak, No:16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00
Fax: (+90 212) 222 57 59



Uretim Yeri: Helba Ilag i¢ ve Dis San. Tic. A.S.
34956 Tuzla - ISTANBUL

Bu kullanma talimati 15/05/2025 tarihinde onaylanmistir.



