KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FARMAVIT film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin maddeler:

Vitamin B; (Tiamin mononitrat) 15 mg
Vitamin B; (Riboflavin) 10 mg
Vitamin Be (Piridoksin HCI) 10 mg
Vitamin B12 (Siyanokobalamin) 10 mcg
Niyasinamid 50 mg
D-Biotin 150 mcg
Folik asit 1,5 mg
Pantotenik asid (kalsiyum pantotenat) 25 mg
Askorbik asit 300 mg

Yardimci maddeler:

Laktoz (anhidr) (s1gir kaynakli) 60,16 mg
Tartrazin 2,8 mg
Sunset yellow 4,2 mg

Yardimc1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

2. FARMASOTIK FORM
Film kapl1 tablet

Portakal kahverengi, yuvarlak bombeli tabletler

4. KLINiK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
B kompleks, C vitamini ve folik asit eksikliginin birlikte goriildiigii durumlarin tedavisinde

kullanilir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

FARMAVIT film tablet, tedavi dozu, eksikligin ciddiyetine gore belirlenir.
Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde:

Erigkinlerde ve 11 yasindan biiyiik cocuklarda doz, giinde 1 tablettir.

Doz gerektigi takdirde giinde 2-3 tablete ¢ikarilabilir.

Uygulama sekli:
Tabletler bir bardak suyla birlikte oral yoldan alinmalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Hafif-ciddi bobrek ve karaciger yetmezligi durumlarinda doz azaltilmasi konusunda

herhangi bir bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
11 yas alt1 cocuklarda kullanimi uygun degildir.
Geriyatrik popiilasyon:

Farkli bir doz uygulamasina iliskin bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
FARMAVIT, formiiliinde bulunan maddelerden herhangi birine asir1 hassasiyeti olanlarda

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

0,1 mg’1 asan giinlilk dozlarda folik asit kullanimi pernisiydz anemiyi ve B2 vitaminleri
eksikliginden kaynaklanan diger megaloblastik anemileri maskeleyebilir. Bu nedenle yeterli
B2 vitamini alamayan bu tiir hastalarda, aneminin gecici remisyonuna ragmen bozukluklar

olusup gelisebilir, pernisiydz anemi ve diger megaloblastik anemilerde kullanilmamalidir.

B12 vitamini omuriligin subakut dejenerasyon semptomlarint maskeleyebileceginden tam bir

teshis konmadan kullanilmamalidir.
Be vitamininin emziren kadinlarda siit salgisin1 azaltabilecegi unutulmamalidir.

Siyanokobalamin’in plazma konsantrasyonlarinin yiikseldigi optik noropatilerde
2
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kullanilmamalidir.

FARMAVIT alindiktan sonra idrarin sariya boyanmasi, ihtiva ettigi Riboflavin (Vitamin

B>)’den ileri gelmekte olup tamamen zararsiz bir belirtidir.
Yiiksek dozda alindiginda hipervitaminoza yol acabilecegi unutulmamalidir.

FARMAVIT her bir tablette 60,160 mg laktoz (sigir kaynaklr) icermektedir. Nadir kalitimsal
galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikozgalaktoz malabsorpsiyon problemi

olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

FARMAVIT igerigindeki sunset yellow (giin batimu saris1) ve tartrazin, alerjik reaksiyonlara

sebep olabilir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
INH, sikloserin ve oral kontraseptifler, Bs, B12 ve C vitamini ihtiyacini arttirirlar.

Parkinson tedavisinde kullanilan levodopanin etkisini azaltabileceginden dolay1 Be vitamini

kullanilmamalidr.
Niasin ganglionerjik blokerlerin hipotansif etkisini arttirir.

Bs vitamini, Ehrlich reaktifi kullanilarak yapilan iirobilinojen tayininde yanlis pozitif

sonuglarin goriilmesine neden olabilir.

Piridoksin fenitoin metabolizmasini artirir, fenitoin konsantrasyonunu diisiiriir. Simetidin ve
ranitidin, Bi2 absorbsiyonunu azaltir. Omeprazol Bi2 absorbsiyonunu etkiler. Kolsisin,

Bi2’nin gastrointestinal kanaldan emilimini azaltir.

PAS (paraamino salisilik asit) ile uzun tedavi B2 absorbsiyonunu azaltir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
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Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar veya dogum kontrolii izerindeki etkilerine dair

veri bulunmamaktadir.

Gebelik

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. (bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

FARMAVIT gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelikte doktor kontroli altinda kullanilmalidir.

Laktasyon
Be vitamininin emziren kadinlarda siit salgisin1 azaltabilecegi unutulmamalidir.

Emzirme doneminde doktor kontroli altinda kullanilmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimina dair herhangi olumsuz bir veri mevcut degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagida tanimlanan sikliga gore listelenmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100, < 1/10); yaygin olmayan (=1/1.000, < 1/100); seyrek
(>1/10.000, < 1/1.000), ¢cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Parestezi, uyku hali

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk Onem

4
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tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar.

Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-  posta:
tufam @titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimm ve tedavisi

Asirt dozda alindiginda c¢ocuklarda ajitasyon, bas agrisi, tonik ve klonik konviilsiyonlar;
eriskinlerde ise sinirlilik, uykusuzluk, bulanti, kusma, tasikardi ve ekstrasistol goriilebilir.
Boyle hallerde ila¢ derhal kesilmelidir. Uygulanacak ©zel bir tedavi yoktur.
Sempatomimetikler verilmemelidir. Hipotansiyon, aritmi, dehidratasyon ve nobetlere karsi
destekleyici tedavi uygulanmali, laktat veya bikarbonat ile asit-baz dengesi korunmali,
merkezi sinir sistemi stimiilasyonuna kars1 kisa tesirli barbitiiratlar verilmeli, gereginde

oksijen de kullanilmaldir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Vitamin C ile kombine Vitamin B-kompleks
ATC kodu: A11EB

FARMAVIT, B-kompleks vitaminlerini ve C vitaminini, hem terapotik hem de giinliik

ithtiyaglara uygun dozlarda ihtiva eden bir miistahzardur.

B-kompleks grubundan herhangi bir vitamin kendi basina etkili olmadig1 hallerde, icerdigi

maddelerin sinerjizmi sayesinde FARMAVIT istenilen terapotik sonuglari temin eder.

Ayrica C vitamininin, enfeksiyonlara karsi organizmanin direncini arttirict ve hematopoetik

etkileri de mevcuttur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Duodenumdan ve ince barsagin yukar: kismindan kendine 6zgiil doyurulabilir bir transport

olayi ile absorbe edilir.
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Dagilim:

Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Bobreklerden bir kismi degismemis olarak itrah edilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Miistahzarin icerdigi etkin maddeler klinikte uzun yillardir kullanilan bir maddedir.
Hakkindaki ¢aligmalar tamamlanmistir. Kullanimlar ile ilgili olarak goriilebilecek olumsuz

etkiler ilgili boliimlerde yer almaktadir (Bkz. Boliim 4.4, 4.6, 4.8, 4.9)

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Mikrokristal seliiloz
Laktoz (anhidr) (s1gir kaynakli)
Talk
Stearik asit
Magnezyum stearat
Opadry OY-GM-23009 icerigi

e HPCM

e Polidekstroz

e Titanyum dioksit

e Tartrazin (E 102)

® Sunset yellow (E 110)

¢ Quinolin yellow

e Polietilen glikol 400

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
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6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda, kuru yerde saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/Alu folyo, blister ambalajda 30 adet (3 x 10), karton kutuda piyasaya sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”

ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha

edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Kogak Farma Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / ISTANBUL

Tel: (216) 492 57 08

Faks: (216) 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI
215/75

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENIiLEME TARiHI
Ik ruhsat tarihi: 14.05.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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