KULLANMA TALIMATI
EVIN 300 mg/2 mL I.M. enjeksiyon i¢in ¢ézelti iceren ampul
Kas icine uygulanir.
Steril- Apirojen
o Etkin madde: Her ampul 300 mg dl-alfa tokoferol asetat igerir.

e Yardimci maddeler: Zeytinyagi

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilacimiz hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EVIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. EVIN i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EVIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. EVIN 'in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. EVIN nedir ve ne icin kullamilir?

EVIN ucuk sarimsi renkli, berrak, yagh ¢ozelti seklinde, amber renkli ampullerde
sunulmaktadir.

EVIN, yagda ¢dziinen bir vitamin olup, hiicre biitiinliigiinii korur ve giiglii bir antioksidan
ozelligine sahiptir.

EVIN, E vitamini eksikligi ve yetersizligine bagli gelisen durumlarda kullanilir.

2 ml’lik 3, 5, 50 ve 100 ampul igeren karton kutu i¢cinde ambalajhidir.
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2. EVIN 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EVIN 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

e E vitaminine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa

e Demir eksikliginiz varsa (E vitamini demir eksikligi anemisinde demirin etkinligini azaltir)

EVIN 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

o Oral antikoagiilan veya 0strojen kullanan hastalarda kanin pihtilagma siiresini uzattigi
bildirilmekle birlikte, klinik olarak kanitlanmamistir. Fakat yine de 6zellikle antikoagiilan
tedavisi goren hastalarda dikkatli kullanilmas1 gerekir.

J Yagl soliisyon oldugundan damar i¢i ve/veya deri altina uygulanmaz, sadece kas
icine uygulanmasina dikkat edilmelidir.

. Bazi hastalarda damarlarda iltihaplanma (tromboflebit) ve kanamaya bagli inme

goriilebilmesine kars1 dikkatli olunmalidir.

Bu wuyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danzsiniz.

EVIN 'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

[lac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

Hamileyseniz, doktorunuz énermedikce EVIN almayiniz.

Gebe kadinlarda kullanimu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir. Gerekli olmadik¢a, gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

E wvitamini siite gectigi i¢in emzirme doneminde doktorunuz gerekli gormedikce
kullanilmamasi 6nerilmektedir.

Doktorunuz tarafindan énerilmedigi miiddetce emzirme doneminde EVIN kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanim yetenegi {izerine etkisi gézlenmemistir.

EVIN 'in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

EVIN’in iceriginde yardimc1 madde olarak zeytinyagi bulunur. Yagh soliisyon oldugundan

damar i¢i ve/veya deri altina uygulanmaz, sadece kas i¢ine uygulanir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e EVIN, oral antikoagiilanlarla (kanin pihtilasmasimi onleyen ilaclar) birlikte
kullanildiginda hipoprotrombinemide (kan pihtilasmasinda rol oynayan protrombin
diistikliigiine bagli olarak kanama riskinde artig) artis olabilir.

e EVIN’in yiiksek dozda kullanilmasi, oral antikoagiilanlarin (kanin pihtilasmasini
onleyen ilaclar) etkisini arttirabilir.

e EVIN; hipertiroidde (tiroit hormonu yiiksekligi), inorganik demir ve &strojen igeren
ilaclarla birlikte kullanilmamalidir.

e EVIN, kanser i¢in kullanilan kemoterapi ilaglarmin etkinligini azaltabilir.

e Kolestiramin, kolestipol ve orlistat igeren (yag emilimini azaltan ilaglar) bir¢ok ilag,
vitamin E’nin emilimini etkileyebilir.

e Mide asidini azaltan ilaglar (antiasitler), vitamin E’nin emilimini azaltabilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EVIN nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

EVIN'i her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Takviye ve profilaktik kullanimda olagan doz asagidaki sekildedir:

Malabsorbsiyon sendromlarinda : Glinde 1/2 ampul .M. (Kas igine)

Prematiirelerdeki Vitamin E eksikliginde : 50-100 mg/kg/giin I.M. (Kas igine)

Uygulama yolu ve metodu:
EVIN doktorunuz veya hemsireniz tarafindan kas ici enjeksiyon yoluyla uygulanir. Ampuller

hi¢bir zaman damar i¢i ve/veya deri alti uygulanmamalidir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Doz ayni zamanda ¢ocugun agirligina baglidir. Olagan doz, 150 mg / kg / giin'diir.
Yeni doganlarda (6zellikle erken doganlarda), 50-100 mg/kg/glin'diir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi

Eger bobrek ve/veya karaciger fonksiyonlarmizda bozukluk varsa doktorunuz ilacinizin
uygulama dozunu ayarlayacaktir.

Eger EVIN'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EVIN kullandiysaniz:

E vitamini hipervitamindzii goriilmemistir.

EVIN size tibbi gdzetim altinda verileceginden, ilacinizi bir kerede fazla miktarda almaniz
beklenmez, bununla birlikte fazla miktarda aldigimizi diisiiniiyorsaniz doktorunuz veya
hemsireniz ile konusunuz.

EVIN'den kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

EVIN'i kullanmay: unutursanz

EVIN size saglik personeli tarafindan uygulanacag i¢in dozunuzun unutulmasi beklenmez
bununla birlikte dozunuzun unutuldugunu diisliniyorsaniz doktorunuz veya hemsirenizle
konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EVIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi doktorunuzun belirttigi siire boyunca devam etmelidir. Doktorunuz onermedigi

miiddet¢e tedaviyi kendi kendinize sonlandirmayiniz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi EVIN'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
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Yan etkiler asagidaki sekilde siniflandirilir;
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>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)

Cok seyrek:
e kanda yiiksek yag ve seker seviyeleri,
e kanda asidik madde seviyelerinin yiikselmesi,
e kan basincinin diigmesi veya ylikselmesi,

e gOgus ve sirtta agri,

e bulanti,
e Kkusma,
e jshal,

e Karin agrisi,

e Kaslarda giigsiizliik,

e yorgunluk hissi,

e duyumsama ve gorme bulanikligi,
e Kreatiniiri (kreatin denen maddenin idrarda, normalden fazla bulunmasi),
e alerjik reaksiyonlar,

e dokiinti,

e deri tizerinde kizariklik,

e alerjik 6dem,

e Das agrisi,

e Viiz ve boyunda kizarma,

e Vviicut sicakliginda ytikselme,

e terleme,

e lisiime hissi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. EVIN'in saklanmasi
EVIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

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

dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EVIN 'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Farmalas Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Altingehir Mah., Tavuk¢uyolu Cad., Beka Sk. No:9
Umraniye / ISTANBUL
Tel : (0216) 364 99 99

Uretim Yeri:  Cetinkaya Ilac San. ve Tic. A.S.

Susuzkinik Kdyii, Organize Sanayi Bolgesi
120/10, BOLU
Tel : (0374) 243 95 85

Fax : (0374) 243 95 82

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmigtir.
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