KULLANMA TALIMATI

VITABIOL® C-FORT Kaph Tablet
Agizdan uygulanir.

e Etkin maddeler: 15mg Vitamin B; (tiamin), 15mg Vitamin B, (riboflavin),
10mg Vitamin Bg (piridoksin), 10mcg Vitamin Bj;
(siyanokobalamin), 200mg Vitamin C, 50mg Vitamin B3
(niasinamid), 25mg kalsiyum pantotenat, 150mcg Vitamin
B- (biotin), 1500mcg Folik asit

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seluloz, laktoz monohidrat (sigir siitii
kaynakli), sodyum nisasta glikolat, polivinilprolidon,
stearik asit, magnezyum stearat, silisyum dioksit, sukroz,
arap zamki, talk, titanyumdioksit, FD&C Sunset Yellow
No.6 (E110), Ewax

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimat:n: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorular:n:z olursa, lutfen doktorunuza veya eczac:niza danzsin:z.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanzm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kulland:giniz: sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

VITABIOL C-FORT nedir ve ne icin kullanilir?

VITABIOL C-FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VITABIOL C-FORT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VITABIOL C-FORT’un saklanmasi

arwDE

Bashklar yer almaktadir.

1. VITABIOL C-FORT nedir ve ne i¢cin kullanilir?

VITABIOL C-FORT, turuncu renkli, yuvarlak, bikonveks kapli tablet seklinde bir
triindiir. Viicut i¢in gerekli olan bazi vitaminleri ve diger maddeleri igermektedir.

VITABIOL C-FORT suda eriyen vitaminlerin gerekli oldugu B-kompleksi ve C vitamini
eksikligine bagl bozukluklarda, tedaviye yardime1 olarak kullanilir.
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2. VITABIOL C-FORT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VITABIOL C-FORT u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e VITABIOL C-FORT’un igerisinde bulunan maddelerden herhangi birine kars
alerjiniz veya dayaniksizliginiz var ise.

VITABIOL C-FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VITABIOL C-FORT pernisiydz anemi ya da diger megaloblastik anemiler (kansizlik
cesitleri) gibi vitamin B eksikligi durumlarinin tedavisi amaciyla kullanilmamalidir.

e Bj, vitamini omuriligin harabiyet bulgularin1 maskeleyebildiginden tam bir teshis
konmadan kullanilmamalidir.

e (GOrme sinirinin iltihab1 durumlarinda B4, vitamini kullanilmamalidir.

e VITABIOL C FORT kapl tabletin yiiksek dozlarda alindiginda hipervitaminoza yol
acabilecegi unutulmamalidir.

e Bg vitamini, 5 mg gibi ¢ok kiiciik dozlarda dahi Parkinson hastaliginin tedavisinde
kullanildiginda Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag olan levodopanin etkisini

azaltabilmektedir. Bundan dolay1 bdyle bir tedavi goren hastalarda VITABIOL C-
FORT kullanilmamalidir.

e Bilesiminde yer alan B, vitamininden dolay: idrar1 sariya boyayabilir. Idrardaki bu
renk degisikligi herhangi bir zararli etkinin sonucu degildir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

VITABIOL C-FORT un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VITABIOL C-FORT’u yemeklerden énce veya sonra alabilirsiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VITABIOL C-FORT’un hamilelikte kullanmimina iligkin yeterli bilgi yoktur. Doktorunuz
hamileliginiz sirasinda VITABIOL C-FORT kullanip kullanmamaniz gerektigine karar

verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
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Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VITABIOL C-FORT insan sitiine gecer. icerisinde bulunan B vitamini annede sit
olusumunu bozabilmektedir. Eger bebeginizi emziriyorsamz VITABIOL C-FORT
kullanmadan 0Once doktorunuz ile goriismelisiniz. Emzirme doneminde kullanildiginda
bebek i¢in risk minimaldir.

Arac¢ ve makine kullanimm
VITABIOL C-FORT’un arag ve makine kullanimini iizerine olumsuz bir etkisi yoktur.

VITABIOL C-FORT’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

VITABIOL C-FORT scker ve laktoz maddelerini igermektedir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi
uruind almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz

VITABIOL C-FORT ayrica renklendirici madde olarak FD&C Sunset Yellow No. 6 (giin
batimi saris1) icermektedir. Bu madde alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz VITABIOL C-FORT almadan énce
doktorunuza soylemelisiniz:

e Levodopa (Parkinson hastaliginda kullanilir):
VITABIOL C-FORT bu ilacin etkisini azaltabilir.

e Agizdan alinan dogum kontrol ilaglari:
Bu ilaclar pridoksin, By, ve C vitamini gereksinimini artirabilirler.

e Fenitoin (sara hastaligi tedavisinde kullanilir):
VITABIOL C-FORT bu ilacin etkisini azaltabilir.

e PAS (paraaminosalisilik asit / tiibekiiloz tedavisinde kullanilir) ile uzun siireli
tedavi ve kolsisin (gut tedavisinde kullanilir) tedavisi:
Bu ilaglar Bj, vitamininin sindirim kanalindan emilimini azaltabilir.

e Simetidin, ranitidin, omeprazol (sindirim sistemi koruyucular):
Bu ilaglar By, vitamininin emilimini engellemektedir. VITABIOL C-FORT ile
ayni anda alinmamalar gerekir.

e “Ganglionerjik blokerler” denilen ila¢ grubu (omurilik boyunca uzanan sinir
kiimelerinin aktarimini ve iletimini bloke eden ilaglar):
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VITABIOL C-FORT’un igerisindeki nisain maddesi bu ilaglarin tansiyon
dustirticti etkisini artirabilir.

e VITABIOL C-FORT “Erlich reaktifi ile trobilinojen tayini” denilen bir tahlilde
yanlig sonu¢ alinmasina neden olabilir. Herhangi bir tahlil yaptirmadan once
doktorunuza VITABIOL C-FORT kullandiginiz1 sdylemelisiniz.

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. VITABIOL C-FORT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktor tarafindan baska sekilde dnerilmedigi takdirde:
Olagan erigkin dozu giinde 1 kapl tablettir.

Doz gerektigi takdirde giinde 2-3 kapli tablete ¢ikarilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan uygulanmaktadir. Ilacinizi bir bardak su ile birlikte aliniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Doktor tarafindan Onerilmedik¢e c¢ocuklarda kullanilmamalidir. Kiigiik ¢ocuklarda
VITABIOL C FORT kapli tablet yerine VITABIOL surup tercih edilmelidir.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda kullanilan doz ile ilgili bilgi yoktur.

Ozel kullamim durumlar:

Bdbrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalar lizerine veri bulunmamaktadir.

Eger VITABIOL C-FORT’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla VITABIOL C-FORT kullandiysaniz:
VITABIOL C-FORT’dan fazla miktarda aldigmizda icerisindeki maddeler suda
¢Ozlinerek idrarla viicuttan atilmaktadir. Bu nedenle =zararli bir etki olusmasi
beklenmemektedir.

VITABIOL C-FORT’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.
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VITABIOL C-FORT u kullanmay1 unutursaniz:
Eger ilaciniz1 kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

VITABIOL C-FORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
VITABIOL C-FORT ile tedaviniz bittiginde olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VITABIOL C-FORT’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagida listelenen yan etkiler altta yatan bir hastaliktan veya birlikte kullanilan ilaglardan
da kaynaklaniyor olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VITABIOL C-FORT’u kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

e FEller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sigsmesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.

e Ilac1 aldiktan kisa bir siire sonra kasinti, dokiintii, deride kizariklik, hiriltili nefes, kan
basincinda diisme veya bayilma olursa

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VITABIOL C-FORTa kars1 ciddi alerjiniz var
demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:
o Alerjik deri dokintlsu
e Mukozada (Baz1 organlarin i¢ ylizeyini kaplayan ve salgi iireten doku tabakasi)
go6zlenen Ulserler (yara)
o Sicaklik hissi
VITABIOL C-FORT herhangi bir yan etki olusturmamasina ragmen ¢ok yiiksek dozlarda
kullanilmamali ve B grubu vitaminlere duyarh kisilere verilmemelidir.
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Yiiksek dozda VITABIOL C-FORT kullanan duyarl kisilerde nadiren alerjik reaksiyonlar
goralebilir.

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

Yan etkilerin raporlanmast

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 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. VITABIOL C-FORT’un saklanmasi

VITABIOL C-FORT’U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VITABIOL C-FORT’U kullanmaynz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VITABIOL C-FORT’u
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢épe atmayimniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: I.E.ULAGAY ila¢ Sanayii TURK A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No:4
Maslak Office Building (MOB) Kat:7-8 34485 Maslak, Sariyer — ISTANBUL

Uretim yeri: I.E.ULAGAY Ila¢ Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap: — ISTANBUL

Bu kullanma talimati 25/01/2017 tarihinde onaylanmigtir.
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