KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

EVICAP 200 1.U yumusak kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM
Her bir yumusak kapsiil;

Etkin madde:
Vitamin E (d-a-tokoferol) 200 L.U.

Yardimci madde(ler):

Soya yag1 100,00 mg
Metilparaben sodyum 0,437 mg
Propilparaben sodyum 0,109 mg

Yardimci maddeler igin 6.1.°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
* Yumusak jelatin kapsiil

I¢inde san yagh hafif viskoz likid bulunan turuncu renkli oval seffaf, yumusak kapsiiller

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar
EVICAP, vitamin E eksikliginin tedavisinde ve profilaksisinde, antioksidan etkisinden dolay:
genel sagligin korunmasinda kullamilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhi ve siiresi:
Giinde 1 — 2 yumusak kapsiil.

Uygulama sekli:
Agizdan alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel bir gereksinim yoktur.
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Pediatrik popiilasyon:

Uriiniin yiiksek olan sabit dozu nedeniyle pediatrik popiilasyonda kullamimaz.
Geriyatrik popiilasyon:

Ozel bir gereksinim yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

E vitaminine ya da ilacin bilesiminde bulunan diger bilesenlerden herhangi birine agin
duyarhii: olanlarda kontrendikedir.

‘Gebelik ve laktasyon déneminde yalmzca spesifik endikasyonlar igin doktor kontroliinde
kullanilir.

4.4. Ozel kullamm uyarilan ve énlemleri

E vitamininin antikoagiilan ve Ostrojen alan hastalarda kanama zamanim uzatabilecegi (K
vitamininin kamin pihtilagmas ile ilgili fonksiyonu iizerindeki antagonistik etkisi nedeni ile)
bildirilmistir. Ancak bu etkinin klinik 6nemi bilinmemektedir. Oral kontraseptif kullanan
kadinlarda, pihtilasma bozuklugu defekti olanlarda, yiikksek doz antikoagiilan tedavisi
gorenlerde, K vitamini eksikligi olanlarda ¢ok dikkatle alinmasi gerekir, kanama egilimi
artabilir. Tokoferol ile tedavi edilen hastalarda tromboflebit goriilebilir.

E vitamininin terapotik kullanimi hemorajik inme ile iligkilendirilmektedir.

Baz1 klinik veriler, diisiik dogum agirhkli bebeklerde uzun siireli vitamin E tedavisini
nekrotize enterokolit ile iligkilendirmektedir.

EVICAP, soya yag: ihtiva eder. Bu nedenle fistik ya da soyaya alerjisi olan hastalar tarafindan
kullanilmamalidir.

EVICAP, metilparaben sodyum ve propilparaben sodyum igerir. Bu nedenle alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Antikoagiilanlarin, trombolitikler/diger trombosit agregasyonwhemostaz inhibitorleri ile
birlikte kullanimi kanama riskini artirabilir.

Antiasitler safra asitlerini ¢6kelterek yagda eriyen vitaminlerin emilimini azaltabilir.

Prevantif ve tedavi dozlarinda alinan E vitamini, A vitamininin absorpsiyonunu artirmakla
birlikte, yiikksek dozlarda bu etkinin ters oldugu ve absorpsiyonu azalttif1 bilinmektedir. E
vitamininin anti-K vitamini etkisi oldufu ve bu nedenle yiikksek doz E vitamini
uygulamalanmn kanama riskini artirabilecegi g6z 6niinde bulundurulmahidar.

Tedavinin etkinlidini azaltabileceginden, kemoterapi radyoterapi, demir, yagda ¢dziinen
vitaminler, kolestiramin, kolestipol ile aym: anda kullamlmamahidir.
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Kanama zamanim etkileyebileceginden oral kontraseptif kullanan kadinlarda dikkatli
kullanilmalidur.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullamlmaz.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

E vitamini Ostrojen alan hastalarda kanama zamanim uzatabileceginden, oral kontraseptif
kullanan kadinlarda ¢ok dikkatli alinmas: gerekir.

Gebelik donemi

Iyi yonetilmis epidomiyolojik ¢aligmalar Evicap’in gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dogan
cocugun saghg {izerinde advers etkileri konusunda yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel
risk bilinmemektedir.

E vitamini plasentaya geger. Hayvan deneylerinde teratojenik, karsinojenik ve mutajenik
etkisinin olmadig gosterilmisse de insanlarda gebelikteki emniyeti bilinmemektedir. Uriiniin
yiiksek olan sabit dozu nedeniyle gebelik doneminde kullamlmamalidir. Sadece doktor
g6zetiminde kullamlmahdir.

Laktasyon donemi

E vitamini siite geger. Emzirilen bebekler iizerindeki yan etkileri bilinmemektedir. Uriiniin
yilksek olan sabit dozu nedeniyle laktasyon doneminde kullamlmamahdir. Laktasyon
déneminde, hem anne hem de bebek i¢in risk/yarar degerlendirmesi yapildiktan sonra ve
sadece doktor gozetiminde kullamiimalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimina karg:1 herhangi bir olumsuz etkisi bulunmamaktadr.

4.8. istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanunienmaktads: Cok yaygin (>1/10;
olmayan (>1/1000, <mw); myﬁm@ <1/1008) ¢
(eldeki verilerden harekette tahmin edifemiyor).

n (21/108; <1/10); yaygin
. swysek [<1/10.060); bilinmiyor

Bagisikhik sistemi hastahklan
Cok seyrek: alerjik reaksiyonlar, alerjik 6dem, anjiyo6dem, hinltil solunum, eritem, dokiinti,
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Gastrointestinal sistem hastahklan
Cok seyrek: giinliik 1 grami asan dozlarda bulanti, flatulans, diyare ve karn agnsi gibi
gastrointestinal rahatsizliklar bildirilmistir.

Deri ve deri alti doku hastahklan
Cok seyrek: dokiintii, prurit

4.9. Doz agim ve tedavisi
Giinde 1 grami agan dozlarda gegici barsak rahatsizliklan, yorgunluk ve zafiyete neden
olabilecegi bildirilmistir. Gerekli destekleyici 6nlemler alinmahidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grubu : Vitaminler
ATC kodu : A11HAO03

Vitamin E hiicre zannda bulunan bir vitamindir. Serbest radikaller ile reaksiyona girerek
hiicre zarim oksidatif zararlardan korur. Kandaki yag asitlerini, beta karoteni ve A vitaminini
oksidatif yikima kars1 korumaya yardimcidir. Vitamin E, C vitamini ve beta karoten gibi bir
antioksidandir. Insanlarda eksikligi, normal beslenme halinde nadiren ortaya ¢ikar. Vitamin E
eksikligi daha ziyade diisiik kilolu yeni doganlarda ve normal yag absorpsiyonu olmayanlarda
gozlenir. Yag malabsorpsiyonuna bagh E vitamini eksikligi norolojik bozukluklara yol
agabilir.

Giinliikk toplam gereksinim miktarlan:

0-6 ay aras1 bebeklerde, giinliik 6 IU,

7-12 ay aras1 bebeklerde, giinliik 9 1U,

1-3 yas aras1 ¢ocuklarda, giinliik 9 IU,

4-8 yas aras1 ¢ocuklarda, giinliik 10.5 IU,

9-13 yas aras1 yetigkinlerde, giinliik 16.5 IU,

14 yagindan biiyiik yetigkinlerde, giinliik 22.5 IU,

Hamilelerde, giinliik 22.5 IU,

Emziren annelerde, giinliik 28.5 IU

Giinliik maksimum miisaade edilebilecek toplam miktar:

1-3 yas aras1 ¢ocuklarda, giinliik 300 IU,

4-8 yag arasi ¢ocuklarda, giinliik 450 IU,

9-13 yas aras1 yetisgkinlerde, giinliik 900 IU,

14-18 yas aras1 yetiskinlerde, giinliik 1200 IU,

19-70 yas aras1 ve 70 yagindan biiyiik yetiskinlerde, giinlitk 1500 IU,

18 yaginda ve kiigiik olan hamilelerde ve emziren annelerde, giinliikk 1200 IU,
19-50 yas aras1 hamilelerde ve emziren annelerde, giinliik 1500 IU
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Vitamin E yagda c¢oziinen bir vitamin olup, ince barsaklardan absorpsiyonu safra
mevcudiyetine baghdir. Yag absorpsiyonunu etkileyen sartlar hem vitamin E hem de diger
yagda ¢oziinen vitaminlerin absorpsiyonunu etkiler.

Dagilim:
Vitamin E biiyiik oranda lipoproteinlerle birlikte kan dolagimina geger. Basllca viicut yaglan,
adaleler ve karacigerde depolanir.

Biyotransformasyon:
Karacigerde metabolize edilir. Ana metabolitleri 2,5,7,8 tetrametil-2 (2-karboksi etil)-6-

hidroksimannan’dir.

Atilim:
Fazlasi fegesle atilir. Dozun yaklasik % 1°1 idrarla atilir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri :
Hayvan deneylerinde teratojenik, karsinojenik ve mutajenik etkisinin olmadif gosterilmistir.
Fare, sigan ve tavsanlardaki LDsy’si 2000 mg/kg’1n tizerindedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
‘Soya yag

Jelatin

Gliserin

Metilparaben sodyum
Propilparaben sodyum

Sunset yellow

6.2. Gegimsizlikler

Yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25 °C’ nin altindaki oda sicaklhiginda ve kuru yerde saklanir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 yumusak kapsiilliik PVC/Alu folyo blister ambalajda.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

“Tibbi iiriinlerin kontrolii yoénetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarnmin kontrolii
y6netmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kocak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No:64-66

Uskiidar / Istanbul

Tel. : 0216 492 57 08 Faks : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

214/50

9. ILK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENILEME TARiHi
flk ruhsat tarihi: 20.02.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARiHI
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