KULLANMA TALIMATI

AKTIiBOL 1000 mcg kapsiil
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: 1000 mikrogram kobamamid.
e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, kuru nisasta, talk, magnezyum stearat, eritrosin
(E127), indigo karmin (E132), tartrazin (E102), titanyum dioksit (E171), jelatin.

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AKTIBOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. AKTIBOL ’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AKTIBOL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AKTIBOL’iin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. AKTIBOL nedir ve ne i¢in kullanihr?

AKTIBOL kobamamid etkin maddesini igerir. 1 kapsiil icinde 1000 mikrogram kobamamid
bulunur. 50 kapstil iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

AKTIBOL’iin etkin maddesi kobamamid Bi2 vitamininin koenzim (bir enzimin aktiflesmesi
veya aktivitesinin artmasi i¢in gerekli olan madde) seklidir. Kan iiretiminde ve sekerler,
lipidler ve proteinler dahil metabolik olaylarda 6nemli rol oynar. Sonug olarak, Bi» vitamini
ihtiyacinda kobamamid kullanilir.

AKTIBOL, Bi, vitamini yetersizligine bagl gelisen hastaliklarin tedavisinde kullanilir.

2. AKTIBOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AKTIBOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
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e Kobamamid ve i¢erdigi yardime1 maddelerden birine karsi asir1 duyarliliginiz varsa,

e Daha dnceden kobalaminlere (B12 vitamini ve tiirevleri) karsi alerjiniz varsa,

e Aktif haldeki neoplazi (kontrolsiiz hiicre ¢ogalmasiyla ortaya ¢ikan anormal bir doku Kitlesi)
durumunuz varsa (B12 vitamininin hiicre ¢cogalmasini artirabilir),

e Leber hastaliginiz (kalitsal olarak optik sinirde ortaya ¢ikan hasara bagli gorme bozukluklari
ile iligkili durum) varsa,

e Gut hastasi iseniz,

e Siddetli akneniz (sivilce) varsa.

AKTIBOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

¢ B12 vitamini, eksikligine bagli hastaliklarin kesin bir teshisi konmadan kullanilmamalidir.

e Tedavi esnasinda enfeksiyon, anemi (kansizlik), iiremi (kanda {ire miktarinin fazla olmasi)
gibi durumlarin ortaya ¢ikisi tedavinin etkinligini azaltabilir. Agir anemi ve doku anoksisi
(oksijensiz kalma) olan hastalarda ve yaslilarda acil 6nlemler gerekebilir.

e Astim, irtiker, egzama gibi alerjik hastaliginiz varsa kobamamid kullanmadan once deri
testi yaptirarak asir1 duyarli olup olmadiginiz arastirilmalidir.

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

AKTiBOL’iin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
AKTIBOL’iin alkol ile es zamanl kullanimi B12 vitamininin emilimini azaltacagi i¢in birlikte
kullanim1 6nerilmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Hamile iseniz bu ilac1 kullanirken dikkatli olunuz.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kobamamid anne siitii ile atilmaktadir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
AKTIBOL tedavisinin  durdurulup durdurulmayacagina veya tedaviden kaginihip
kaginilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
AKTIBOL’iin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

AKTIBOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
AKTIBOL’iin igeriginde yaklastk 50 mg laktoz monohidrat bulunur. Eger daha &nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse AKTIBOL’ii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
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AKTIBOL tartrazin adinda bir yardimci madde igerdiginden dolayi, alerjik reaksiyonlara
sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Aminoglikozitler (bir antibiyotik grubu), aminosalisilatlar (iltithapli bagirsak hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir), antikonviilsanlar (epilepsi (sara hastaligl) tedavisinde kullanilan
ilaglar), omeprazol (mide {iilserleri, mide yanmasi ya da asit refliisii durumunu 6nlemek veya
tedavi etmek igin kullanilan ilag) ve Kkolestiramin (temel olarak kolesterol seviyelerini
diisiirmek i¢in kullanilir) B12 vitamininin emilimini azaltabilir.

e Oral yolla aliman dogum kontrol ilaglariyla ayni anda kullanimi durumunda kobalaminin
serum seviyesinin azaldigina dair kayitlar bulunmaktadir.

¢ B> vitamini ve C vitamininin es zamanli kullanimi B12 vitamininin diizeylerini diistirebilir.
Bu etkilesimin onemi tam olarak bilinmemektedir; ancak 6nlem olarak C vitamini
yemeklerden en az 2 saat sonra alinabilir.

e Metotreksat, primetamin, kolsisin ve paraaminosalisik asit gibi enfeksiyona kars1 kullanilan
ilaclar, Bi2 vitamini i¢in teshis amaciyla yapilan mikrobiyolojik kan tahlillerinde yanlig
sonugclar verebilir.

¢ B> vitamini eksikligi goriilen hastalarda, B12 vitamini ile kloramfenikoliin birlikte kullanim1
Bi12 vitaminine karsi, kan ve kan hiicre yapimu ile ilgili (hematopoetik) yanit1 engelleyebilir.

o Yiiksek dozlarda ve devamli kullanilan folik asit serum kobamamid diizeyini diigiiriir.

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

3. AKTiBOL nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Onerilen doz 10 ile 30 giin arasinda degisen siirede giinde 1 mikrogramlik 1-4 kapsiil.

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiiller su ile yutulur.

Degisik yas gruplar:

Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda kullanimina iliskin bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin bilgi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin bilgi bulunmamaktadir.

Eger AKTIBOL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden fazla AKTIBOL kullandiysaniz:
Asirt doz durumunda zehirlenmenin goriildiigline dair herhangi bir kayit bulunmamaktadir.

AKTIBOL den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AKTIiBOL kullanmay1 unutursanmz
Unutulan dozlar denQelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AKTiBOL ile tedavi sonlandirilldigindaki olusabilecek etkiler
AKTIBOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi i¢in
doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AKTIBOL'{in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler siklik derecelerine gore su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, AKTIBOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Alerjik ya da aniden gelisen asir1 duyarlilik (anafilaktik) reaksiyonlari: Kaginti, {irtiker,
ciltte degisik nedenlere bagli olarak ortaya ¢ikabilen kizariklik (eritem).

Bu yan etkiler nadir olarak goriilebilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)
e Sivilce
e Kobamamid genel olarak idrarin renginin kirmizilasmasina neden olur.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’'nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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
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http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AKTIBOL’iin saklanmasi
AKTIBOL’ii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AKTIBOL i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AKTIBOL i kullanmayniz.
Ruhsat Sahibi: Mustafa Nevzat [lag Sanayii A.S.

Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok., Pak Is Merkezi No: 5/1

34349 Gayrettepe, Istanbul

Tel: 0212 337 38 00
Uretim Yeri:  Mustafa Nevzat Ila¢ Sanayii A.S.

Sanayi Cad. No:13
Yenibosna, Bahgelievler/Istanbul

Bu kullanma talimati ..I..1.. tarihinde onaylannigtir.

5/5



