KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VITABIOL® C-FORT Kapli Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her bir kapl tablette;
Etkin maddeler:

Vitamin B, 15 mg
Vitamin B, 15 mg
Vitamin Bg 10 mg
Vitamin By 10 mcg
Vitamin C 200 mg
Niasinamid 50 mg
Kalsiyum pantotenat 25 mg
Biotin 150 mcg
Folik asit 1500 mcg
Yardimci maddeler:

Laktoz 13 mg
FD&C Sunset Yellow No. 6 (E110) 0.3 mg
Sukroz 216 mg

“Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.”
3. FARMASOTIK FORM

Kapl tablet
Turuncu renkli, yuvarlak, bikonveks kapl tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 - Terap6tik endikasyonlar

VITABIOL C-FORT, profilaktik veya terapotik olarak suda eriyen vitaminlerin gerekli oldugu
durumlarda endikedir. B-kompleksi ve C vitamini eksikligine bagli bozukluklarda tedaviye
yardimci olarak kullanilir.

4.2 - Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde:
Mutad erigkin dozu gunde 1 kapli tablettir.
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Doz gerektigi takdirde giinde 2-3 kapli tablete ¢ikarilabilir.

Uygulama sekli:
Agizdan uygulanir. A¢ ya da tok karnina alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan kisilerde dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik populasyon:
Doktor tarafindan énerilmedikce ¢ocuklarda kullanilmamalidir. Kiigiik ¢ocuklarda VITABIOL
C FORT kapli tablet yerine VITABIOL surup tercih edilmelidir.

Geriyatrik populasyon:
Bu grup hastalar iizerine veri bulunmamaktadir.

4.3 - Kontrendikasyonlar

Icerdigi maddelerden herhangi birine asir1 duyarl kisilerde kontrendikedir.

4.4 - Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

VITABIOL C-FORT ne pernisiydz anemi ne de diger megaloblastik anemiler gibi vitamin Bi,
eksikligi durumlarinin tedavisi amaciyla kullanilmamalidir. B1, vitamini omuriligin subakut
dejenerasyon  semptomlarini  maskeleyebilece§inden tam  bir teshis konmadan
kullanilmamalidir.

Optik noritte By, vitamini kullanilmamalidr.

VITABIOL C-FORT'un yiiksek dozlarda alindiginda hipervitaminoza yol acabilecegi
unutulmamalidir.

Bs vitamini, 5 mg gibi ¢ok kiiclik dozlarda dahi Parkinson hastaliginin tedavisinde
levodopanin etkisini azaltabilmektedir. Bundan dolayr bdyle bir tedavi goren hastalarda
VITABIOL C-FORT kullanilmamalidur.

Bilesiminde yer alan B, vitamininden dolay1 idrar1 sarrya boyayabilir. Idrardaki bu renk
degisikligi herhangi bir zararlh etkinin sonucu degildir.

VITABIOL C-FORT sukroz ve laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi,

Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.
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VITABIOL C-FORT ayrica renklendirici madde olarak FD&C Sunset Yellow No. 6 (gin
batimu saris1) igermektedir. Bu madde alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5 - Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Pridoksin, levodopa metabolizmasini artirarak levodopanin etkinligini azaltabilir.
Erlich reaktifi ile Grobilinojen tayininde yanlis sonug verebilir.

Oral kontraseptifler pridoksin, Bi, vitamini ve C vitamini gereksinimini artirabilirler.
Pridoksin, fenitoin metabolizmasini artirarak fenitoin konsantrasyonunu azaltabilir.

PAS (paraaminosalisilik asit) ile uzun sireli tedavi ve kolsisin tedavisi B, vitamininin
gastrointestinal kanaldan emilimini azaltabilir.

Simetidin ve ranitidinin By, vitamini absorbsiyonunu inhibe ettigi gosterilmistir.
Omeprazol de B;, vitamini absorbsiyonunu etkiler.
Niasin, ganglionerjik blokerlerin hipotansif etkisini ylkseltebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Veri yoktur.

4.6 - Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar veya dogum kontrolii {izerindeki etkilerine dair
veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bolim
5.3- Klinik ©6ncesi giivenlilik verileri’ne bakimz). Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Gebelik doneminde gerekli olmadikca kullanilmamalidir. Yarar-risk orani dikkatli bir sekilde
degerlendirilmelidir.
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Laktasyon donemi:

VITABIOL C-FORT insan siitiine geger. Bg vitamininin laktasyonu inhibe ettigi bilindiginden
emziren kadmlarda kullanilmamasi onerilmektedir. Ancak VITABIOL C-FORT igindeki
vitamin bilesenlerinin her biri, 6nerilen giinliilk alim miktar1 ve maksimum tolere edilebilir
miktarlar bakimindan degerlendirildiginde; 6nerilen dozda VITABIOL C-FORT, emzirme
déneminde doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / fertilite
Veri yoktur.

4.7 - Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur.
4.8 - istenmeyen etkiler

VITABIOL C-FORT genellikle iyi tolere edilir. Asir1 dozlarda, uzun siire kullanimi halinde
hipervitaminoza bagli advers etkiler goriilebilir.

Sistem organ sinifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su sekilde
tanimlanmustir:

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); c¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Alerjik deri dokiintiisii, mukoza tilserasyonlari

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari
Bilinmiyor: Sicaklik hissi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Onem
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 asim ve tedavisi
Herhangi bir nedenle asir1 doz aliminda formiilde yer alan vitaminlerin hepsi suda ¢oziinebilen

maddeler olduklarindan viicut icin gerekli miktarlarin fazlasi idrarla atilir. Bu nedenle
VITABIOL C-FORT ile akut doz asimini takiben toksisite beklenmez.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 - Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Vitamin C ile kombine Vitamin B-Kompleks
ATC kodu: AllEB

VITABIOL C-FORT, suda eriyen vitamin alimini gerektiren durumlarin profilaksi ve tedavisi
i¢cin hazirlanmis bir oral polivitamin preparatidir.

B1 vitamini: Karbonhidrat mekanizmasinda ve heksoz monofosfat yolaginda rol alir. Tiamin
eksikliginde gozlenen major semptomlar sinir sistemi (kuru beriberi) ve kardiyovaskiiler
sistem (yas beriberi) ile ilgilidir.

B, vitamini: Vitamin B; besinlerden saglanan enerjinin kullanimi igin gereklidir. FMN (flavin
monondikleotit) ve FAD (flavin adenin dintkleotit) riboflavinin (B, vitamini) fizyolojik olarak
aktif formlaridir. Bazilar1 metal ihtiva eden gesitli solunum flavoproteinlerinin (ksantin
oksidaz gibi) metabolizmasinda hayati bir role sahiptir.

Be vitamini: Pridoksin triptofan metabolizmasinda rol oynar. Pridoksin eksikligi baslica cilt,
sinir sistemi ve eritropoeziste kendini gosterir. Karbonhidrat ve yag metabolizmasinda da
gorevleri vardir. Ayrica hemoglobin olusumu i¢in de gereklidir.

Vitamin By, ve folik asite piirin niikleotitlerinin sentezi ve bazi aminoasitlerin sentezi igin
gereksinim vardir. Bu nedenle ¢ocuklarin biiyiime doneminde Onemlidir. Bpp Vvitamini
eksikliginde megaloblastik anemi ortaya ¢ikar.

C vitamini: Vitamin C suda ¢ozlnir. Rediiksiyonu saglayan enzimlere elektron transferiyle
gerceklesen bir¢ok hidroksilasyon ve amidasyon reaksiyonunda kofaktor benzeri fonksiyon
gosterir. Boylece normal kas giiciiniin olusumu; kollajen doku ile interselliler madde sentezi
ve hiicre i¢i serbest radikallerin etkisiz hale getirilmesinde yardimci olur. Eksikliginde skorbiit
hastalig1 goriiliir.

Niasinamid: Niasinamid, niasinin fizyolojik aktif formlar1 olan NAD (nikotinamid adenin
dinlkleotit) ve NADP'min (nikotinamid adenin diniikleotit fosfat) prekiirsoriidiir. Bazi
dehidrojenazlar i¢in koenzim olarak gorev alir. Niasin eksikligi pellegra ile sonuglanir.
Kalsiyum pantotenat: Karbonhidrat, yag ve protein metabolizmasinda rol oynar.

Biotin: Cesitli koenzimlerin karboksilasyonu i¢in gereklidir.

Folik asit: RNA-DNA, amino asit ve lipid sentezinde rol oynar. Hcrelerin bélinme,
yenilenme hizi i¢in gereklidir. Bu nedenle kemik iligindeki normoblastlar, 16kositler ve

trombositlerin ana htcreleri ile sindirim kanali mukozasindaki epitel hiicreleri igin lazimdir.
Eksikliginde makrostik hipokrom anemi (pernisy6z anemi) gelisir.
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5.2 - Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

B, vitamini:

Emilim:

Oral alim1 takiben yaklagik % 5.3'tiir.

Dagilim:

Tim viicut dokularina yaygin bir sekilde dagilir.
Biyotransformasyon:

Metaboliti tiaminpirofosfattir (aktif).

Eliminasyon:
Atilim bobrekler yoluyladir.

B, vitamini:

Emilim:

Oral alimi takiben hizla emilir.

Dagilim:

Tim viicut dokularina yaygin bir sekilde dagilir.

Biyotransformasyon:

Metabolitleri flavin mononukleotid (aktif) ve flavin adenin dintkleotidtir (aktif).

Eliminasyon:
Atilim % 6-12's1 bobrekler yoluyladir. Eliminasyon yar1 6mrii bifaziktir; baslangi¢ yar1 dmrii

yaklasik 1.4 saat ve terminal yar1 6mru 14 saattir.

Be vitamini:

Emilim:

Oral alim1 takiben iyi emilir.

Dagihim :

Kan dolagiminda pridoksal fosfat olarak bulunur ve serum albuminine baglanir. Karaciger ve
ana deposu olan kaslara dagilir.

Biyotransformasyon:

Metabolitleri pridoksal fosfat (aktif), pridoksamin fosfat (aktif) ve 4-pridoksik asittir (in-
aktif).

Eliminasyon:
Atilimin % 35-63'i bobrekler yoluyladir. % 2'si safra yolu ile atilir. Eliminasyon yar1 omrii
15-20 glndr.
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Bi, vitamini:

Emilim:

Oral alimi takiben emilimi zayiftir. Intrensek faktor, kalsiyum ve uygun pH seviyesi B12
emilimini etkiler.

Dagilim:
% 90'm1 karacigerde depolanir, geri kalami ise kemik iligi, endokrin bezler ve bobreklere
dagilir.

Eliminasyon:
Atilim % 50-98'i bobrekler yoluyladir. Az bir oranda safra yolu ile atilir.

C vitamini:
Emilim:
Pik seviyelere 8-12 saat arasinda ulasir

Dagilim:
Lokositlere dagilir.

Eliminasyon:
Atilim baslica bobrekler yoluyladir.

Kalsiyum pantotenat:

Emilim:

Oral alimi takiben hizla emilir.
Biyotransformasyon:

Metabolitleri ko-enzim A'dir (aktif).

Eliminasyon:
Atilimin %70'1 bobrekler yoluyladir.

Nikotinamid:

Emilim:

Oral alimi takiben uzatilmis salinimli tabletlerde % 60-76'dir

Biyotransformasyon:

Metabolitleri nikotinamid adenin dintkleotid (aktif), nikotinamid (in-aktif) ve nikotinlrik
asittir (in-aktif).

Eliminasyon:
Atilim % 60-76's1 bobrekler yoluyladir.

D-biotin:
Emilim:
Oral alimi takiben hizla emilir.
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Biyotransformasyon:
Metabolitleri bis-norbiotin ve biotin stilfoksiddir.

Eliminasyon:
Baslica bobrekler yoluyladir.

Folik asit:

Emilim:

Oral alim1 takiben iyi emilir (%76-93).

Dagilim:

Plazma proteinlerine baglanir. % 50'si karacigere olmak {izere tiim viicud dokularina dagilir.
Biyotransformasyon:

Metaboliti 5 metiltetrahidrofolattir (aktif).

Eliminasyon:
Atilimin %30'a bobrekler yoluyladir. Diger atilim sekli safra yolu iledir.

5.3 — Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 - Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalin seltiloz
Laktoz

Sodyum nisasta glikolat
Polivinilprolidon
Stearik asit
Magnezyum stearat
Silisyum dioksit

Seker

Arap zamki

Talk

Titanyumdioksit

FD&C Sunset Yellow No.6 (E110)
Ewax

6.2 — Gecimsizlikler

Gegerli degildir.
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6.3 - Raf 6mru
24 ay
6.4 — Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Isiktan korunmalidir.
Bu {iriin ve/veya ambalaj1 herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

6.5 - Ambalajin niteligi ve icerigi

30 kapli tabletlik blister ambalajlarda.

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

Ozel bir kullanma talimat1 yoktur.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik™’lerine uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

I.E.Ulagay Ila¢ Sanayii TURK A.S.

Maslak Mah. Stimer Sok. No:4

Maslak Office Building (MOB) Kat:7-8

34485 Maslak, Sarryer — ISTANBUL

Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

159/7

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHi

[k ruhsat tarihi : 29.01.1992
Ruhsat yenileme tarihi : 22.02.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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