KULLANMA TALIMATI
TODAVIT I.M./L.V. enjeksiyonluk/infiizyonluk c¢ozelti hazirlamak icin toz

Kasa veya damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde:
Her bir flakonda;

Vitamin A (Retinol palmitat olarak) 3500 IU (2,06 mg)
Vitamin D3 (Kolekalsiferol) (Koyun yiiniinden elde edilir.) 220 1U (0,22 mg)
Vitamin E (11,2 mg Vitamin E asetat olarak) 11,2 10U

Vitamin C (Askorbik asit) 125 mg

Vitamin B (Tiamin; 3,935 mg Tiamin HCI olarak) 3,51 mg

Vitamin B; (Riboflavin; 5,26 mg Riboflavin sodyum fosfat) 4,14 mg

Vitamin B (Piridoksin; 5,5 mg Piridoksin hidroklortir olarak) 4,53 mg

Vitamin B2 (Siyanokobalamin) 0,006 mg

Folik asit 0,414 mg
Pantotenik asit (16,15 mg Dekspantenol olarak) 17,25 mg
D-Biotin 0,069 mg
Nikotinamid 46 mg

o Yardimct maddeler: Glisin, glikokolik asit, soya lesitini, sodyum hidroksit, hidroklorik asit,
enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TODAVIT nedir ve ne icin kullanilr?

TODAVIT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TODAVIT nasil kullanilir?

Olasit yan etkiler nelerdir?

TODAVIT’in saklanmast

g krwbdPE

Bashiklar: yer almaktadir.
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1. TODAVIT nedir ve ne icin kullamlir?

Sulandirildiktan sonra kas i¢i ya da damar i¢i yoldan uygulanan sar1 turuncu renkli liyofilize kek
formunda bir vitamin karisimidir. Eriskin ve 11 yasindan biiyiik ¢ocuklarn giinliik vitamin
ihtiyaglaria uygun olarak formiile edilmistir.

TODAVIT agiz yolundan vitamin alinmasimin yetersiz ya da zararli oldugu bazi hastaliklarda
kullanilir.

TODAVIT’in etkin maddelerinden biri olan Vitamin D3, koyun yiiniinden elde edilen hayvansal
kaynakli bir vitamindir.

2. TODAVIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TODAVIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- 11 yas alt1 cocuklarda,

- Daha 6nce TODAVIT icerdigi etkin maddeler ya da yardimci maddeleri igeren ilaglart
aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz,

- Tiamine (B1 vitamini) tahammiilsiizliik durumlarinda

- Viicutta vitamin diizeylerinin arttig1 durumlarda (hipervitamindz)

- TODAVIT soya lesitini ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayiniz.

TODAVIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde agagidaki hastaliklardan biri varsa:

- Karaciger hastaligina bagl sarilik durumu

- Ogzel bir kansizlik durumu (pernisiydz anemi)

Eger TODAVIT i asagidaki diger tedavilerle birlikte kullanacaksaniz:

- A vitamini igeren diger ilaglarla tedavi goriiyorsaniz

- Periferik dopa karboksilaz inhibitorii ad1 verilen ilaglarla tedavi goriiyorsaniz
- Fenitoin vb. gibi sara (epilepsi) tedavisi i¢in ilaglar kullaniyorsaniz.

TODAVIT damar igi hizli uygulama durumlarinda dikkatli kullanilmalidr.
Ayrica uygulamaya hazirlamak i¢in sulandirildiktan sonra 6 saat i¢inde kullanilmasina dikkat
edilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

TODAVIT’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Kas i¢i ya da damar yoluyla kullanilan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve igceceklerle
herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun gériilmedigi takdirde, gebelik doneminde TODAVIT’i
kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan 6zellikle
uygun goriilmedigi takdirde emzirme doneminde TODAVIT’i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
TODAVIT’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

TODAVIT’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Yardimci1 madde olarak glikokolik asit igerdiginden sariliginiz varsa bu ilag size uygulanmaz.
Ayrica uzun siireli olarak tekrarlayan dozlarda uygulanacaksa, doktorunuz tarafindan karaciger
islevleriniz yakindan izlenerek doz ayarlamasi yapilacaktir.

TODAVIT soya lesitini ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {iriinii
kullanmayiniz.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ila¢ almay1

planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

- TODAVIT bilesimindeki B6 vitamini (piridoksin) L-Dopa’nin etkinligini azaltabilir.

- TODAVIT bilesimindeki folik asit sara hastaliginda kullamilan fenobarbital, fenitoin ve
primidon gibi bazi ilaglarin (antiepileptik ilaglar) etkinligini azaltabilir.

TODAVIT, ayni ¢ozelti iginde uygulanan bazi ilaglarla ge¢imsiz olabilir. Gegimsiz oldugu bilinen
bu ilaclar ayn1 ¢ozelti iginde uygulanmamali; bu ilaglar baska uygulama setinden uygulanmalidir.

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

3. TODAVIT nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina doktorunuz
karar verecektir. Buna yasiniz, viicut agirliginiz ve bu ilacin size uygulanma nedenine gore karar
verecektir.
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TODAVIT genelde doktorunuz size ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca eriskinler ve 11 yas iistiindeki
cocuklarda giinliik 1 flakon kullanilir. Artmis besin gereksinimi olan 6zel durumlarda (ciddi
yaniklar vb.) giinliik 2 — 3 flakon gibi yiiksek dozlar kullanilabilir.

Doktorunuz TODAVIT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Toplardamarlardan uygulama:

- Bir enjektorle flakon icine 5 mL enjeksiyonluk su uygulanir. Flakon homojen karisimi
saglamak amaciyla nazikce ¢alkalanir. Daha sonra yavas intravendz enjeksiyon seklinde (en az
10 dk) uygulanir.

- Izotonik sodyum kloriir veya dekstroz cozeltileri icinde daha yavas gidecek sekilde de
uygulanabilir. Bu durumda damar i¢i uygulamaya uygun bir plastik boru (set) araciligiyla
kullanilir.

- TODAVIT, damar igine uygulanan beslenme karigimlarina eklenerek de uygulanabilir.

Kas i¢ine enjeksiyonla uygulama:
- Flakon igerisindeki ila¢ 2,5 mL enjeksiyonluk su ile sulandirilir.
- Kas i¢i uygulamanin miimkiin oldugunda derine yapilmas1 onerilir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
11 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi:
Hastanin agirligina, klinik ve biyolojik durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim
tarafindan ayarlanir.

e Ozel kullanim durumlart:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger TODAVIT in etkisinin cok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TODAVIT kullandiysaniz:
Bu durumda TODAVIT asir1 dozunun belirtileri ogunlukla A vitamininin asir1 dozda alinmasinda
goriilenler gibi olur:
- Bir seferde asir1 dozda A vitamini alinmasina bagli olarak su belirtiler goriilebilir:
o Mide — bagirsak sisteminizle ilgili bulanti, kusma gibi belirtiler
o Kafaici basing artisina bagli olarak sinir sisteminizde ilgili bas agrisi, goz sinirinizde sisme
ve havale gegirme gibi belirtiler
o Kolay uyarilabilirlik gibi ruhsal belirtiler
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o Derinin yenilenmesinde gecikme gibi cildiniz ile ilgili belirtiler
- Uzun siirede A vitamini alinmasina bagli asir1 doz belirtileri sunlardir:
o Kafa i¢i basing artisina bagl olarak bas agrisi
o Ayaklarinizda hassasiyet veya agrili siskinlikler seklinde kemik bozukluklari

Asirt dozla ilgili yukaridaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.
TODAVIT uygulamasina son verebilir.

TODAVIT den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TODAVIT’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TODAVIT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TODAVIT'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TODAVIT’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- T1lacin uygulandig: bolgede kasintili kizariklik/kabariklik, yanma hissi;

- Solunum sikintisi, hiriltili solunum, gogiiste agri;

- Viicutta asir1 sicaklik ya da sogukluk hiss;

- Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme;

- Bas donmesi, bayilma hissi;

- Kalpte carpinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TODAVIT e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Derinizde dokiintiiler, yer yer kabarikliklar (kurdesen);

- Akcigerinizle ilgili bazi testlerde anormallesme.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
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Kas i¢i uygulamada agri riski bulunmaktadir. Uygulama sirasinda agri olursa doktorunuza
sOyleyiniz. Daha sonraki uygulamalar1 yapacak olan saglik gorevlisine ilact daha derine yapmasini
onerebilir ya da damar i¢i uygulamaya karar verebilir.

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 yer almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda doktorunuz, 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 numarali yan etki bildirim hattim1 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. TODAVIT’in saklanmas:
TODAVIT'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Her bir flakon tek kullanimliktir. Kismen kullanilmig flakonlar saklanmamali; uygulamanin
yapildig1 saglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TODAVIT'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TODAVIT’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

POLIFARMA ILAC SAN VE TIC. A.S

Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 14 04 Fax: 0282 675 14 05

e-mail: info@polifarma.com.tr

Uretim Yeri:

AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.

Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/ TEKIRDAG

Tel: 0282 675 10 06 Fax: 0282 675 14 05

Bu kullanma taliman 19.12.2019 tarihinde onaylanmistir.
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