KULLANMA TALIMATI

PREPLUS B12 300/1 mg efervesan tablet

Ag1z yolu ile alinir.

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 300 mg pregabalin ve 1 mg By vitamini igerir.

Yardimct maddeler: Sodyum Kloriir, polietilen glikol, polivinilprolidon K-30, sukraloz, sitrik

asit anhidrus, sodyum hidrojen karbonat ve limon aromasi icermektedir.

[Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

 Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorularvuz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

 Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.PREPLUS B12 nedir ve ne igin kullanilir?

2.PREPLUS B12’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.PREPLUS B12 nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. PREPLUS B12’nin saklanmasi
Bashiklar: yer almaktadir.



1.PREPLUS B12 nedir ve ne i¢in kullanilir?

PREPLUS BI12 60 efervesan tablet ambalajlarda sunulan pregabalin ve Bz vitamini
kombinasyonudur.

PREPLUS B12 epilepsi (sara), noropatik agri ve yaygin anksiyete bozuklugunun tedavisinde
kullanilan bir ilagtir.

Periferal ve merkezi néropatik agri: PREPLUS B12 sinir hasar1 sonucu olusan uzun siireli agr
tedavisinde kullanilir. Periferal noropatik agri seker hastalifi, zona gibi ¢esitli hastaliklar
sebebiyle olusabilir. Agr1 hissi yanma, zonklama, sizlama, batma, keskin, kulung, agrima,
karincalanma, uyusma seklinde tanimlanabilir. Periferal ve merkezi agr ruh hali degiskenligi,
uyku bozuklugu, yorgunluk ile de iliskili olabilir ve fiziksel ve sosyal islevler ve genel yasam

kalitesi tizerinde olumsuz etki yaratabilir.

Epilepsi (sara): PREPLUS B12 yetiskinlerde belirli epilepsi (sekonder konviilsyonlarin egslik
ettigi ya da etmedigi kismi ndbetler) tiplerinin tedavisinde kullanilir.

Kullanmakta oldugunuz ilagla hastaliginizi kontrol altina alinamadigi takdirde doktorunuz
PREPLUS BI12’yi regeteleyecektir. PREPLUS B12’yi mevcut ilag tedavinize ek olarak
almalisimiz. PREPLUS B12 tek basina kullanim i¢in uygun degildir ve daima diger anti-epileptik

(epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar) ilaglar ile birlikte kullanilmalidir.

Yaygin anksiyete bozuklugu: PREPLUS B12 yaygin anksiyete bozuklugunun tedavisinde
kullanihir. Yaygin anksiyete bozuklugu (YAB) belirtileri kontrol edilmesi gii¢, uzun siireli asir
kaygi ve tedirginliktir. YAB huzursuzluk veya diken {istiinde ya da gergin ve sinirli olmaya,
¢abuk yorulma, konsantrasyon bozuklugu veya beynin durmasi, huzursuz hissetme, kaslarda
gerilme veya uyku bozukluguna da neden olabilir. Bu durum giinliik yasantida ortaya ¢ikan stres

ve gerginliklerden farklidir.

2.PREPLUS B12’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PREPLUS B12’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

PREPLUS B12’yi pregabalin, Bi2 vitamini veya PREPLUS BI12 igerigindeki herhangi bir
maddeye kars1 agir1 duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.

Ayrica, PREPLUS B12’nin 18 yas alt1 kullamminda giivenlik ve etkinligi bilinmedigi i¢in bu

yas grubunda kullanilmasi 6nerilmemektedir.



PREPLUS B12’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

PREPLUS BI12 kullanan bazi hastalarda alerjik reaksiyon belirtileri bildirilmistir. Bu belirtiler
arasinda yiiziin, dudaklarin, dil ve bogazin sismesi ve yaygin deri dokiintiisii yer alir. Bu belirtiler
ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuzla konusunuz.

PREPLUS B12 bas dénmesi ve uyku haline neden olabilir, bu durum yagl hastalarda kazara
yaralanma (diisme) olasihgini arttirabilir. Bu nedenle ilacin gosterdigi etkilere aligana kadar
dikkatli olmahisiniz.

PREPLUS B12 bulanitk gérme veya gorme kaybina ya da gérmede diger degisikliklere neden
olabilir. Bunlar ge¢icidir. Gorme duyunuzda herhangi bir degisim olursa hemen doktorunuza
sdyleyiniz.

PREPLUS B12 tedavisi alirken kilo alan bazi seker hastalarinda seker hastaligi tedavisinde
degisiklik yapilmas gerekebilir.

Omurilik hasari olan hastalar agr1 veya spastisite igin baska ilag kullaniyor olabileceginden ve bu
ilaglarin pregabalin ile benzer yan etkileri oldugundan bu ilaglar birlikte kullamldiginda yan
etkilerin siddeti artabilir ve uykulu olma gibi bazi yan etkiler daha sik goriilebilir.

PREPLUS BI12 alan bazi hastalarda kalp yetmezligi bildirilmistir. Bu hastalar ¢ogunlukla kalp
damar hastaliklar1 olan yash kisilerdi. Bu ilac1 almadan 6nce kalp hastalig1 6ykiiniiz varsa mutlaka
doktorunuza bildiririniz.

PREPLUS B12 alan baz hastalarda bobrek yetmezIligi bildirilmistir. Eger PREPLUS B12
kullanirken tiirinasyonda (idrar yapma) azalma fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz ¢iinkii
ilacin birakilmasi bu durumu diizeltebilir.

PREPLUS B12 gibi antiepileptik ilaglar kullanan az sayida bazi hastalar kendilerine zarar
verme veya oldiirmeyi diistinmiislerdir. Bu gibi disiinceleriniz oldugu zaman doktorunuzla
temasa geciniz.

PREPLUS BI12, igerigindeki Bi2 vitamininin konsantrasyonlarinda yiikselme meydana

geldiginden optik néropatilerde (goz sinirlerinde bozukluk-duyu kaybr) kullanilmamalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PREPLUS B12’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
PREPLUS B12 a¢ veya tok karnina alinabilir
PREPLUS B12 ile birlikte alkol alinmasi tavsiye edilmez.



Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PREPLUS B12’nin hamilelikte kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin etkin dogum kontrol yontemleri uygulamalar
Onerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PREPLUS B12 ’nin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmediginden, emzirme ddneminde

kullanilmamalidar.

Ara¢ ve makine kullanimi
PREPLUS B12 bas donmesi, uykulu olma ve konsantrasyon azalmasina neden olabilir. Bu
ilacin ara¢ ve makine kullanmim becerinizi etkileyip etkilemedigini bilene kadar ara¢ ve makine

kullanmay1niz.

PREPLUS B12’nin i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum uyarisi
PREPLUS B12 efervesan tabletin her dozunda 10,47 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

PREPLUS B12 ve diger bazi ilaglar birbirini etkileyebilir. Belirli bazi ilaglarla birlikte
alindiginda PREPLUS BI12 bu ilaglarin yan etkilerini arttirabilir ve bu durum solunum
durmas1 ve komaya kadar gidebilir. Bag donmesi, uykulu olma hali ve konsantrasyon
azalmasinin derecesi PREPLUS B12 ile birlikte asagidaki maddeleri igeren tibbi tirtinlerin
kullanilmastyla artabilir:

e Oksikodon (agr1 kesici)

e [Lorazepam (anksiyete tedavisinde kullanilan bir ilag )

o Alkol

PREPLUS B12 oral kontraseptiflerle birlikte kullanilabilir.

Antibiyotik ve vitamin igeren bagska ilaglar kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.



Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PREPLUS B12 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Periferal ve merkezi néropatik agri, epilepsi veya yaygin anksiyete bozuklugu:

Size ve tibbi durumunuza gore ayarlanan pregabalin dozu genellikle giinde 150 mg ila 600 mg
Bi2 vitamini dozu 1 mg - 4 mg arasindadir.

Doktorunuz PREPLUS B12’yi giinde iki veya ti¢ defa almanizi s6yleyecektir. Giinde iki defa
alacaksaniz PREPLUS B12’yi bir sabah bir aksam her giin yaklagik aynt saatlerde aliniz.
Giinde tig¢ defa alacaksaniz PREPLUS B12’yi bir sabah, bir 6gleden sonra ve bir de aksam her
giin yaklasik ayni saatlerde aliniz.

Yasimiz 65 ve lizerinde ise bobreklerinizde problem olmadigi siirece PREPLUS B12’yi
normal sekilde almalisiniz.

Bobreklerinizde problem varsa doktorunuz farkli bir doz ve/veya doz rejimi uygulayabilir.
PREPLUS BI12’yi her zaman doktorunuz sdyledigi gibi kullanimz. Emin olmadiginiz

durumlarda doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
PREPLUS B12 agizdan kullanilir.
PREPLUS B12 efervesan tablet bir bardak suda ¢éziildiikten sonra bekletilmeden i¢ilmelidir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:

18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalarda bobrek fonksiyonlarindaki azalmaya gore doz ayarlamasi yapilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:
Bobrek fonksiyonlarindaki azalmaya gore doz ayarlamasi yapilmalidir.

Karaciger yetmezligi olanlarda doz ayarlamasi gerekli degildir.



Eger PREPLUS BI2'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla PREPLUS B12 kullandiysaniz:
PREPLUS B12’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

PREPLUS B12’yi kullanmayi unutursanz:

PREPLUS B12’yi diizenli olarak her giin aymi saatlerde almaniz énemlidir. PREPLUS B12’yi
kullanmay1 unutursaniz, hatirladigintz zaman aliniz (bir sonraki dozunuzun zaman degilse).
Bir dahaki dozu olagan dozda ve zamaninda alimiz. Kagirdiginiz dozu tamamlamak igin
fazladan bir tablet almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PREPLUS B12 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz soylemedigi takdirde PREPLUS BI12’yi almayr birakmayimmz. Tedavi
sonlandirilacaksa en az bir hafta siireyle doz kademeli olarak azaltilarak yapilmalidir.

Uzun veya kisa siireli pregabalin tedavisi sonlandirildiginda bazi yan etkiler goriilebilir.
Bunlar arasinda uyumada zorluk, bas agrisi, bulanti, ishal, grip benzeri belirtiler, sinirlilik,

depresyon, agr1, terleme ve bag donmesi yer alir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PREPLUS B12’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asa@idakilerden biri olursa, PREPLUS B12’yi kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Siddetli alerjik reaksiyonlar (dokiintl, kasinti, nefes almada gliglik, agiz, ylz,

dudaklar veya dilde sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Dikkat bozuklugu, sakarlik, hafiza bozuklugu, titreme, konusma zorlugu,
karmcalanma hissi, uyusma, uyusukluk, uykusuzluk, Bulanik gérme, ¢ift gérme,
Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi), denge sorunu

Istah kaybs, diisiik kan sekeri

Benlik algis1 degisimi, huzursuzluk, depresyon, ajitasyon, ruh hali degisimi, kelimeleri
bulmakta zorlanma, hallisinasyon, anormal riiyalar, panik atak, hissizlik, anormal
hissetme

Diistinmede zorlanma, uyusma, anormal géz hareketi, diizensiz hareket, reflekslerde
azalma, bilin¢ azalmasi, deride hassasiyet, tat kaybi, yanma hissi, hareket ederken
titreme, ayaga kalktiginda bas donmesi, bayilma, sese duyarliligin artmasi

Kalp ritminde bozulma, kalp atim hizinin artmasi, diisiik veya yiiksek kan basinct
Nefes almada zorluk, bogaz agrisi

Zayiflik, diisme, susama, g6giis sikismasi

El ve ayaklarda sogukluk

Yiiksek kan sekeri

Bobrek yetmezligi, idrar hacminde azalma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

Bas donmest, yorgunluk

Istahin artmasi

Asir1 mutlu  hissetme, zihin karisikligi, yer ve zaman kaybinin yitirilmesi
(dezoryantasyon), cinsel istek degisimi, iritabilite

Agiz kurulugu, kabizlik, kusma, midede gaz

Ereksiyonda zorlanma

Uzuvlarda sisme

Sarhos gibi hissetme, anormal yliriiyiis

Gozlerde kuruma veya sulanma, g6z agrisi, gbzlerde zayiflik

Kizarma, sicak basmasi

Terleme, dokiintii, irperti

Kas segirmesi, eklerde sisme, kas kramplar, kas agrisi, eklem agrisi, sirt agrisi,

uzuvlarda agn, kas katiligi



e Idrar yapmada zorlanma veya agr1, idrarim tutamama
e  Oksiiriik, burun tikaniklig
e Kas hasar
Bunlar PREPLUS B12’nin 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PREPLUS B12’nin saklanmasi
PREPLUS BI2'yi ¢ocuklarin gioremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayniz.

PREPLUS B12’yi, 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREPLUS B12’yi kullanmayniz.
Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PREPLUS BI12’yi

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Vitalis Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi
Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler/ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23
Fax: 0212 482 24 78

E-posta: info@vitalisilac.com.tr
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Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmigtir.



