KULLANMA TALIMATI

LIBAVIT B6 FORT ampul
Damar icine veya kas icine uygulanir.

e FEtkin maddeler:
Vitamin B6 (Piridoksin Hidroklortir).
Her ampul (2 ml) 300 mg Vitamin B6 (Piridoksin Hidrokloriir) igerir.

o Yardimci maddeler:
Enjeksiyonluk su.

¢

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

uinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

2.

1. LIBAVIT B6 nedir ve ne icin kullanilir?

2. LIBAVIT B6’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LIBAVIT B6 nasu kullamilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LIBAVIT B6’min saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

LIBAVIT B6 nedir ve ne icin kullanilir?

« Vitamin B6 (piridoksin) eksikliginin tedavisinde kullanilir.

. Bazi ilaglarin (verem tedavisinde kullanilan isoniazid, sikloserin gibi ilaglar, bagisiklig
baskilayic1 ilaglar) uzun siireli kullanimlarindan sonra ortaya ¢ikan eksikliklerin
giderilmesinde kullanilir.

« Ayrica piridoksine bagimli bebeklerin genel tedaviye yanit vermeyen nobetlerinde; piridoksin
tedavisine yanit veren, alyuvarlarin yeterince olusmadigi “sideroblastik anemi” olarak
adlandirillan  bir kansizlik durumunun tedavisinde; isoniazid (INH) ve sikloserin
zehirlenmelerini ve buna bagl sinir hasarin1 6nlemek ve kasilmalar1 durdurmak i¢in kullanilir.

« LIBAVIT B6 ambalajinda 3 adet 2 ml’lik ampuller bulunur.

LiBAVIT B6’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LIBAVIT B6’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger piridoksine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.
Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz yliksek dozda (giinde 100-200 mg) kullanmayiniz.

LiBAVIT B6’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ




Uzun-donem biiylik miktarlarda uygulamalar (giinde 2 g’1 asan dozlar) ciddi sinir hasari
gelisimiyle iligkili olabilmektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

LIBAVIT B6’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve i¢eceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LIBAVIT B6’y1 hamilelik déneminde kullamp kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.
Hamilelik doneminde yiiksek dozda (giinde 100-200 mg) vitamin B6 kullanilmamalidir. Yiiksek
dozda kullanip, cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii
uygulamak zorundadirlar. LIBAVIT B6’nin dogum kontrol ydntemlerine bilinen bir etkisi
bulunmamaktadir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde yiliksek dozda (giinde 100-200 mg) vitamin B6 kullanilmamalidir.
LIBAVIT B6’y1 emzirme déneminde kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

Bildirilmemistir.

LiBAVIT B6’mn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

LIBAVIT B6’nin iceriginde bulunan maddelere kars1 asir1 bir duyarliligimiz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan “Levodopa” alan hastalar giinde 5 mg’dan fazla
piridoksin alimimdan ka¢inmalidirlar. Piridoksin levodopanin etkisini baskilayabilir, Verem
tedavisinde kullanilan isoniazid (INH), etionamid ve sikloserin, romatoid artrit tedavisinde
kullanilan penisilamin, kalp yetmezligi ve yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan hidralazin,
bagisiklik sistemini baskilayict ajanlar ve agizdan alinan dogum kontrol ilaglar1 viicudun
piridoksin gereksinimini artirirlar. Piridoksin, epilepsi tedavisinde kullanilan fenitoin ve
barbitiirat tiirevi ilaglar ile birlikte kullanildiginda bu ilaglarin kan diizeylerinin diismesine neden
olabilir.

Erlich testi ile yapilan ve karaciger ve safra ile ilgili sorunlar ile baz1 kansizlik durumlarinin
degerlendirilmesinde kullanilan {irobilinojen testinde yalanci pozitiflige neden olabilir.

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

. LIBAVIT B6 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:



Piridoksin hidrokloriir genellikle agizdan kullanilir; agizdan kullanimin uygun olmadig:
durumlarda (istahsizlik, bulanti, kusma, ameliyat Oncesi-sonrasi, mide-bagirsak sistemi
emiliminin bozuldugu durumlarda) kas i¢i veya damar i¢i enjeksiyon yolu ile verilebilir.

Genel eksiklik durumlarinda piridoksin hidrokloriir dozu giinde 150 mg’a kadar verilir;
sideroblastik anemi tedavisinde giinde 400 mg’a kadar olan yiiksek dozlarda kullanilir.
Piridoksin bagimlilik sendromunda kas i¢i veya damar i¢i giinde 30-600 mg’dir.

Sikloserin zehirlenmelerinde giinde 300 mg kas i¢i veya damar i¢ine uygulanir.

Isoniazid zehirlenmelerinde, alinan isoniazid dozuna esdeger dozda piridoksin hidrokloriir
damar icine veya kas i¢ine olarak boliinmiis dozlarda diger kasilmalari 6nleyici ilaglarla birlikte
verilebilir. Eger alinan isoniazid dozu bilinmiyorsa 5 g damar i¢i piridoksin uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Libavit B6 damar i¢ine veya kas i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Kasilmalar1 olan bebeklerde damar i¢ine veya kas icine enjeksiyonla 10-100 mg dozlarinda
uygulanir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda 6zel bir doz ayar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullammm durumlari:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Karaciger/bobrek yetmezliginde bilinen bir doz ayarlamasi yoktur.

Eger LIBAVIT B6'mn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LIBAVIT B6 kullandiysaniz:

LIBAVIT B6’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LiBAVIT B6’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LIBAVIT B6 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

[lac1 doktorunuz birakmaniz1 sdyleyene kadar birakmayniz.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LIBAVIT B6’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Suda ¢oziinen vitaminler bobrek islevi normal kisilerde ¢ok nadiren zararh
etkiler olustururlar. Piridoksinin genelde zararl etkileri yoktur.

Asagidakilerden biri olursa, LIBAVIT B6’y1r kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Deride kasint1 veya dokiintii, yiiz, dudaklarin veya viicudun degisik boliimlerinde sisme ya da
ozellikle agiz veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi seklinde
goriilen alerjik reaksiyonlar.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin LIBAVIT B6’ya kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

¢ Bulanti-kusma, sersemlik, biling bulaniklig1 gibi etkilerin eslik ettigi asidoz,

e Yiiksek dozda damar i¢i uygulamasinda nobet,

e Piridoksinin genelde zararli etkileri yoktur; ancak uzun siireli biiylik miktarlardaki
uygulamalar (2-6 g/giin), istenmeyen sinir sistemini etkileyen etkilerle iligkili bulunmustur.
Dokunma, 1s1 ve titresim duyumlarinda azalmaya, karincalanma ve uyusma haline neden
olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bulanti,

Alerjik belirtiler,

Bas agrisi,

Uyuklama hali,

Depresif durum, sinirlilik, halsizlik, kilo kayb1 gibi belirtilerin eslik edebilecegi “kanda folik
asit diizeylerinde diisme”,

e Laboratuvar bulgularinda, karaciger enzimlerinden AST degerinin artmasi

Bunlar LIBAVIT B6’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. LIBAVIT B6’nin saklanmasi

LIBAVIT B6’y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Isiktan koruyunuz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LIBAVIT B6’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: .

Liba Laboratuarlart A.S., Otagtepe Cad. No:5 Kavacik, 34810 Istanbul
Uretici; '

Mefar Ila¢ Sanayii A.S., Barbaros Hayrettin Pasa Cad. No 81, Kartal, Istanbul

Bu kullanma talimati (--/--/----) tarihinde onaylanmistir.



