KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DODEX 1000 mcg/ml i.M. Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her bir 1 mI’lik ampul soliisyonu;

Ekin madde:

B, vitamini (Siyanokobalamin) 1000 mcg
Yardimc1 madde:

Benzil alkol 15,0 mg
Sodyum klortir 9,0 mg
Yardimc1 maddeler i¢in, Bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
1 mI’lik ampul soliisyonu;

Kirmizi, berrak soliisyon.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

DODEX 1000 mcg/ml .M. Ampul, pernisiydz anemi, B, vitamini eksikliginden kaynaklanan
hiperkrom makrositer anemi, trigeminus nevraljisi, siyatik, akut nevrit, nevralji, zona ve
interkostal nevraljilerde antinevraljik olarak tedavi amacli kullanilir.

Ayrica Schilling testinde de teshis amagli olarak kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikh@1 ve siiresi:

Akut nevraljilerde giinde 500-1000 mcg Bi, vitamini [.M. olarak verilir. Akut nevrit ve
nevraljilerde tedavinin 10 giin siirdiiriilmesi tavsiye edilir. Zamanla niiks eden vakalarda
yeniden bir DODEX kiirii yapilmalidir.

Pernisiydz anemi ve hiperkrom makrositer anemide tedaviye gilinasir1 250-1000 mcg Bi»
vitamini (I.M.) verilerek baslanir ve bu uygulama 1-2 hafta siirdiiriilir. Daha sonra, kan
tahlilleri hastanin normale dondiigiinii kanitlayana kadar, haftada 1 defa 250 mcg B;, vitamini

(I.M.) tatbik edilir, ancak hastada norolojik komplikasyonlar mevcutsa giinasir1 1000 mcg B,
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vitamini (I.M.) verilmeye devam edilir. Hastanin kan tahlili sonuglar1 diizelme gosterdiginde,

ayda 1 defa 1000 mcg By, vitamini I.M. olarak tatbik edilerek idame tedavisi uygulanir.

Uygulama sekli:
DODEX, uygulama siklig1, siiresi ve miktar1 yukarida belirtildigi sekilde kas icine (I.M.)

enjeksiyon yolu ile uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
DODEX,
- By, vitaminine ve i¢eriginde bulunan diger maddelere karsi agir1 hassasiyeti olanlarda,

- Leber hastaligi olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve 6nlemleri

YALNIZ KAS ICINE UYGULANIR.

B2 vitamini, omuriligin subakut dejenerasyonunu maskeleyebileceginden, tam bir teshis
konmadan kullanilmamalidir. Kanda B, vitamini konsantrasyonunun yiiksek oldugu optik
ndropatilerde kullanilmas1 uygun degildir.

Bi> vitamini uygulanmasi esnasinda enfeksiyon, iliremi, folik asit veya demir eksikliginin
ortaya c¢ikisi ile kemik iligini suprese edici etkileri olan ilaglarin (kloramfenikol) kullanilmasi
siyanokobalamine kars1 terapotik cevabi azaltabilir. Agir anemi ve doku anoksisi olan
hastalarda ve yaslhlarda acil onlemler gerekebilir. Bunlarda kan transflizyonu, yiiksek dozda
B2 ve folik asit tedavisi derhal uygulanmalidir.

Astim, iirtiker, egzama gibi allerjik hastalig1 olanlarda siyanokobalamin verilmeden once deri

testi yapilarak hastanin hipersensitivitesi olup olmadig: arastiriimalidir.
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DODEX, hi¢bir zaman intravendz yolla yapilmamali, intramiiskiiler yolla verilmelidir.
Hamilelikteki B, vitamini eksikligi oldugu kanitlanmamissa kullanilmamalidir. Hamilelikte
ve emziren annelerde tavsiye edilen giinliik B1, vitamini dozu 2,2 ve 2,6 mcg'dir. Bi, vitamini

anne siitiine gecer.

Bu tibbi iirin her bir ampiilde 15,0 mg benzil alkol icerir. Prematiire bebekler ve yeni
doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yagma kadar olan cocuklarda toksik
reaksiyonlara ve anafilaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin her bir ampulde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum icermemektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

B1, vitamini eksikligi goriilen hastalarda Bj, vitamini ile kloramfenikoliin birlikte kullanimi
B12 vitaminine kars1 hematopoetik yanit1 engelleyebilir.

Metotreksat, primetamin, kolsisin ve paraaminosalisik asit gibi enfeksiyone kars1 kullanilan
ilaglar By, vitamini i¢in teshis amaciyla yapilan mikrobiyolojik kan tahlillerinde yanlis
sonuglar verebilir.

Alkol Bj, vitamininin emilimini azalttigindan, B, vitamini uygulanmasi esnasinda fazla

miktarda alkol tiiketilmesi siyanokobalamine kars1 terapotik cevabi azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon):

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:
DODEX’in gebe kadmlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.

Boliim 5.3). Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.
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Hamilelikteki megaloblastik anemi vakalarinin tedavisinde eger Bj, vitamini eksikligi oldugu

kanitlanmamigsa, kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:

Bi, vitamini anne siitiine geger Ve bilinen bir zarar1 bulunmamaktadir. Ancak doktora
danigilmasi gerekir.

Prematiire bebekler ve yeni doganlarda benzil alkol kullanilmamasi gerektiginden, yeni
dogum yapmis ve/veya prematiire bebegi olan annelerin DODEX’i doktor tavsiyesi ile
kullanmalar1 gerekmektedir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
Cok yaygin (>1/10); yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklar:

Bilinmiyor: Polisitemia vera

Bagisiklik sistemi hastahiklar

Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Sinir sistemi hastahklar
Bilinmiyor: Yiriimede bozukluk, asteni, anksiyete, bas donmesi, hipoestezi, koordinasyon

bozuklugu, sinirlilik hali, parestezi, bas agrisi

Kardiyak hastahklar:

Bilinmiyor: Konjestif kalp yetmezligi, periferal vaskiiler tromboz
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Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar

Bilinmiyor: Dispne, pulmoner 6dem

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Dispepsi, bulanti, kusma, hafif gecici diyare, glossit

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Seyrek: Inflamatuvarh akne olusumu veya alevlenmesi, folikiilit olusumu veya alevlenmesi

Bilinmiyor: Kasinti, gecici ekzantem

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar

Bilinmiyor: Artrit, sirt agris1 ve miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar

Bilinmiyor: Viicutta sisme, sirt agrisi, genel agri, enjeksiyon yerinde agr1

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz asimi1 durumunda suda ¢6ziinen vitaminler idrarla atilir. Acil durumlar i¢in bir prosediir

veya antidot yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: B, Vitamini (Siyanokobalamin ve Tiirevleri)

ATC kodu: BO3BA01

Bi2 vitamini, viicutta methionin, timidin, protoporfirinin biosentezlerini aktive eden ve
niikleoprotein ile hemoglobinin yapilmasinda katalizér vazifesi gorerek normal eritropoezi
temin eden bir vitamindir. Bu etkisinden dolay1 pernisiyéz anemi ile hiperkrom makrositer
anemide tabloyu siiratle diizeltir.

Yiiksek dozda Bj, vitamini, siyatik ve trigeminus nevraljisi gibi norolojik endikasyon

sahalarinda kullanilir ve siddetli agrilarin siiratle giderilmesini saglar.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim
Bi, vitamini intrinsik faktore baglanarak absorbe olur ve intrinsik faktor yoklugunda,

gastrektomiden sonra ve malabsorbsiyon sendromu mevcudiyetinde iyi emilmez.

Dagilim
B1, vitamini plazma proteinlerine genis dl¢lide baglanir. Karacigerde depolanir. Viicut 1000
mcg’hik bir dozun %15’ini depolar. Viicut depolarinda 2000-3000 mcg Bji, vitamini

mevcuttur. DODEX, safra salgis1 araciligi ile enterohepatik sirkiilasyona girer.

Metabolizma

B12 vitamininin parenteral kullanimina bagli metabolizmas1 hakkinda veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon

Enjektabl olarak verilen dozun biiyiik bir kismi ilk 24 saatte idrarla itrah edilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Miistahzarin igerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilan bir maddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanmistir. Kullanimlar1 ile ilgili olarak goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili

boliimlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Benzil alkol

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Ilag etkilesimleri ile ilgili bilgiler 4.5 no.lu béliimde belirtilmektedir. Siyanokobalamin’in

kullanilan yardimc1 maddeler ile ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
60 Ay
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Tip I camdan yapilmus, tizeri baskili, halkali 1 ml’lik, renksiz ampuller.

Her bir karton kutu; 5 adet 1 ml’lik ampul icermektedir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Gegerli Degildir.
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