KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VITABIOL surup
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir dlcek (5 mL):

Etkin maddeler:

Vitamin A 12501V
Vitamin D3 400 IU
Vitamin B, 1.5mg
Vitamin B, 1.5mg
Vitamin B 1.0mg
Niasinamid 10.0 mg
D-pantenol 2.5 mg
Vitamin C 50.0 mg
Yardimci maddeler:

Likit glukoz 4750 mg
Seker 750 mg

Sodyum lauril silfat  0.41 mg
Nipagin M sodyum 3 mg
Nipazol M 2mg
Disodyum edetat 10 mg

Yardimct maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Surup
VITABIOL viskoz, portakal esans1 kokulu, sar1 renkli ¢ozeltidir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1 - Terap6tik endikasyonlar

VITABIOL surup; igerigindeki maddelerin eksikliginin goriildiigii veya gereksiniminin arttig1
durumlarda eksikligin giderilmesinde endikedir.
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Tavsiye edilen alim miktarlar1 asagida belirtilen durumlarda artar ve/veya takviye gerekli
olabilir:

- Ani kilo kaybi, dengesiz/yetersiz beslenme, minimum gilinliik vitamin ihtiyacini
karsilamayan diyetler (6rn., siit aliminin olmadig1 vejeteryan diyetler),

- Orofarenks lezyonlari, obstruktif sarilik,

- Yaniklar, ates, kronik ates, kronik hemodiyaliz, karaciger-safra kanali
hastaliklari/fonksiyon bozuklugu, hipertiroidizm, uzamis hastaliklar/enfeksiyonlar,
intestinal hastaliklar, pankreatik yetersizlige bagli malabsorpsiyon sendromlari, protein
eksikligi, yag emiliminin bozuldugu durumlar

4.2 - Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji uygulama sikhig ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka sekilde onerilmedigi takdirde; a¢ veya tok karnina,

Eriskinlerde 1 6lgek (5 mL).

Uygulama sekli:
Agizdan, ag¢ veya tok karnina uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

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

Pediyatrik populasyon:

Doktor tarafindan bagka sekilde onerilmedigi takdirde; a¢ veya tok karnina,

4 yas altindaki ¢ocuklar i¢in giinde 1/2 6lgek (2.5 mL),
4 yas iistili ¢ocuklarda 1 6l¢ek (5 mL)

Geriyatrik populasyon:
Veri yoktur.

4.3 - Kontrendikasyonlar
VITABIOL, bilesimindeki maddelerden herhangi birine asir1 duyarligi olanlarda,
hipervitaminoz A ve D’si olan kisilerde, hiperkalsemi ve retinoid tedavisi gorenlerde

kullanilmamalidir.

4.4 - Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Yasli hastalarda ve By, vitamini eksikligine yatkinligin s6z konusu olabildigi kisilerde tedavi
sirasinda diizenli olarak serumda B, vitamin seviyesi él¢ctlmelidir.
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VITABIOL igerdigi A ve D vitamini miktarlarinin nerilen dozlarda bir hipervitaminoza yol
acmasi soz konusu olmamakla beraber ¢ok yiiksek dozlarda ve uzun siire kullanilan A ve D
vitamini preparatlarinin zayiflama, istahsizlik, bulanti, kusma, ishal ve poliiiri gibi belirtilerle
kendini gdsteren hipervitaminoz durumlarina yol agtig1 bildirilmistir.

Arteroskleroz, kalp fonksiyonlarinin azalmasi, renal fonksiyonun azalmasi durumlarinda D
vitamini iceren preparatlar kullanilmamalidir. Ayrica D vitamini alimi alkalen fosfataz,
serumda kalsiyum, kolesterol, fosfat ve magnezyum konsantrasyonu ve idrarda kalsiyum ve
fosfat konsantrasyonu tayinlerini etkileyebilir. D vitamini, bobrek fonksiyonlar1 azalmig
hastalar, kalp hastalari, bobrek tasi bulunan hastalar ile arteriyosklerozu olan hastalarda
dikkatle kullanilmalidir. Vitamin D analoglarinin kullanimi ile gézlenen kan kalsiyum artisi,
kalp glikozitleri kullanmakta olan hastalarda aritmilere neden olabilece8i icin dikkatle
kullanilmalidir.

B, vitamini idrarin koyu sar1 renk almasina neden olabilir. Bu renk degisimi zararl bir etkinin
sonucu degildir.

Bu iiriin likit glukoz ve seker icermektedir. Nadir glukoz-galaktoz malabsorpsiyon hastaligi
olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi Griin her bir dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

VITABIOL surubun iceriginde bulunan nipagin M sodyum (metil paraben sodyum) ve nipazol
M (propil paraben) alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis tip) sebebiyet verebilir.

4.5 - Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Levodopa alan hastalarda bir periferal dekarboksilaz inhibitéru (karbidopa) verilmedikge, Bg
vitamini kullanilmamalidir. Antikonviilsanlar ve barbitiiratlar D vitamini etkisini azaltabilir.
Dijital glikozitleri ve ditiretiklerin D vitamini ile birlikte kullanimi hiperkalsemi riskini
artirabilir. Niasin, ganglionik blokerlerin hipotansif etkisini yikseltebilir. Bg vitamini, Erlich
reaktifi ile iirobilinojen tayininde yanlis sonug verebilir. A vitamini, retinoid igeren iirlinlerde
yan etki olusturabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Veri yoktur.

4.6 - Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C/X(yuksek dozda)
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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 iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz.
Bolum 5.3 — Klinik oncesi guvenlilik verileri). Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

A vitamini plasentadan sinirlt miktarda gegmektedir. A ve D vitamininin asir1 dozlari ile bazi
fetal malformasyon bildirileri oldugundan hamilelik esnasinda kullanilmadan 6nce doktora
danisiimalidir. Ancak VITABIOL icindeki vitamin bilesenlerinin her biri, dnerilen giinliik
alim miktar1 ve maksimum tolere edilebilir miktarlar bakimindan degerlendirildiginde;
onerilen dozda VITABIOL kullanim1 gebelik ve emzirme dénemi i¢in uygundur.

Laktasyon donemi:
A vitamini anne siitiine gectiginden emziren annelerde kullanilmadan o6nce doktora
danisilmalidir.

Ureme yetenegi / fertilite
Veri yoktur.

4.7 - Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Yoktur.

4.8 - istenmeyen etkiler
VITABIOL surup yiiksek dozlarda uzun siire alindiginda A ve D hipervitaminozu olusabilir
(bolim 4.4 - Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri’ne bakiniz).

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

Cok yaygm & 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan X 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).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik (duyarli bireylerde)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
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)
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4.9 - Doz asim ve tedavisi

VITABIOL gibi, demir igermeyen oral multivitamin preparatlar1 ile akut doz asimini takiben
toksisite beklenmez. Biiyiik hacimlerde alinmasi durumunda 6zellikle A ve D vitaminine bagl
olarak gastrointestinal irritasyon ve bazi cilt reaksiyonlar1 goriilebilir. Yiiksek miktarlarin akut
degil kronik olarak alinmasi ciddi problemlere yol agabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 - Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Vitaminler, Multivitaminler
ATC kodu: Al1BA

VITABIOL, beslenme yetersizligine bagl, genellikle belirsiz hipovitaminozlar ile bazi
durumlarda belirgin avitaminozlarin tedavisi i¢in veya normal beslenmede takviye amaciyla
hazirlanmis bir oral polivitamin preparatidir. Igerdigi vitaminler ve miktarlar1 organizmanin
degisik yaslardaki ihtiyaclar1 géz oniine alinarak uygun sekilde kombine edilmistir.

Preparatin igerdigi A ve D vitaminleri yagda ¢oziinen; B grubu vitaminleri ve C vitamini ise
suda ¢6ziinen vitaminlerdir.

A vitaminine biiyiime ve kemik gelisimi, gorme, iireme ve epitelial doku olusumu ve
farklilasmasi i¢in gereksinim vardir. A vitamininin % 90’1 karacigerde depolanir. Eksikliginde
gece korligii ve kseroftalmi meydana gelir.

B grubu vitaminleri (B;, B2, B, niasinamid, D-pantenol) organizmada ¢ogu birbiri ile
yakindan ilgili, bircok metabolik fonksiyona katilirlar. Bu vitaminlerden sadece birinin
eksikligi nadirdir, genellikle birden fazlasinin eksikligi s6z konusudur. Suda ¢6ziinen B grubu
vitaminleri viicutta depo edilemediginden ve gerekli olandan fazlasi idrarla atildigindan
herhangi bir nedenle yetersiz miktarlarda alindiklarinda veya absorbsiyon bozuklugu
durumlarinda eksiklik belirtileri ortaya ¢ikar. B; vitamini eksikliginde sinir sistemi (kuru
beriberi) ve kardiyovaskiiler sistem (yas beriberi) ile ilgili semptomlar, B, vitamini
eksikliginde angular stomatit, dil ve dudak iltihabi, ylizde seboraik dermatit, govde ve
ekstremitelerde dermatit, anemi ve noropati gozlenebilir. Piridoksin eksikliginin belirtileri cilt
ve sinir sitemi ile ilgilidir. Eritropoezde bozukluk ve konvilsif nébetler gozlenebilir.
Niasinamid eksikligi pellegra ile sonuglanir.

C vitamini kollajen ve kemik dokusu olusumuna yardim ederek dis ve kemik gelisiminde
onemli rol oynar. Viicut direncini artirir. Ayrica kalsiyumun optimum absorbsiyonunu saglar.
Kanin alyuvarlarinin kapillerden disar1 sizmasini 6nler.

D vitamini kemigin normal kalsifikasyonu, kalsiyum ve fosfatin utilizasyon ve
absorbsiyonunun saglanmasi i¢in gereklidir. D vitamini eksikliginde rasitizm ve osteomalazi
gozlenir. D vitamini ince bagirsaktan hemen absorbe olur. Baslica karacigerde ve yag dokuda
depolanir. Eliminasyonu safra ve renal yolla olur.
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5.2 - Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

A vitamini, gastrointestinal sistemden kolayca absorbe olur. Hayvansal besinler icinde
bulunan esterlesmis retinol (retinol palmitat gibi), barsakta esterin enzimleri tarafindan
hidrolizinden sonra tamamiyla absorbe edilir. A vitaminlerinin barsaktan absorbe edilebilmesi
icin genelde yaglarin absorpsiyonunun normal olmasi gerekir. Yag malabsorpsiyonu
durumlarinda A vitaminlerinin absorpsiyonu azalir.

B; vitamini duodenumdan ve ince barsagin yukari kismindan kendine 6zgii doyurulabilir bir
transport olayi ile absorbe edilir.

B, vitamini ince barsagin {ist kismindan doyurulabilir bir transport mekanizmasiyla absorbe
edilir.

Besinlerdeki Bg vitamini fosfat ve diger fosfatlanmis tiirevleri barsakta 6nce defosforile edilir
ve sonra pasif difuizyonla kolayca absorbe edilir.

Niasinamid barsaktan kolayca absorbe edilir. Diisiik miktarlar1 sodyum bagimli
kolaylastirilmis diflizyonla, yiiksek konsantrasyonlari ise basit difiizyonla absorbe edilir.

D-pantenol (pantotenik asit) gastrointestinal kanaldan kolayca absorbe olur.
C vitamini mide-barsak kanalindan doyurulabilir bir transport olay: ile kolayca absorbe edilir.

D vitamini ince barsaktan hizlica absorbe olur. Karaciger ve safra hastaliklarinda bu
vitaminlerin absorpsiyonu azalir. Absorbe edilen D vitaminlerinin biiyiik kism1 silomikronlara
katilir ve lenf icinde kan dolasimina geger.

Dagilim:
Vitaminler genellikle tiim viicuda ve tiim dokulara dagilir.

A vitamini kanda silomikronlar i¢cinde karacigere taginir. Baslica karacigerde, az miktarda ise
bobrek ve karacigerde depolanmaktadir. Retinol kanda, retinol-baglayan protein (RBP) adli
0zel bir proteine bagli olarak karaciger disi dokulara tasinir. Retinol, ayrica plazmadaki
lipoproteinlere bagl olarak bulunur.

B, vitamini, fazla miktarda alindiginda; dokularda depolanmasi doygunluga ulasir. Kanda ve
dokularda, B; vitamini serbest formda ve mono, di- (piro), tri- gibi fosforlanmis sekilde
bulunur. Serbest ve fosforlanmis halde bulunan formlar: eritrosit igerisinde tasiirken, sadece
serbest ve mono fosforlanmis formlar1 plazma ve serebrospinal sivida bulunur.
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B, vitamini tim dokulara dagilir. Kirmiz1 kan hiicrelerinde ve plazmada immunoglobulinlerin
alt kismina bagli bir sekilde bulunur.

Vicuttaki Bg vitamini ve tlrevlerinin ¢ok biiyiik bir kismu ¢izgili kaslarda ve karacigerde
depolanmustir.

Nikotinik asit, karacigerde kismen nikotinamide dontstiiriiliir. Viicutta yaygin olarak
dagilirlar; belirgin derecede birikme gostermezler. Dokularda NAD ve NADP gibi diniikleotid
turevleri (koenzim) seklinde bulunurlar.

Absorbe edilmis D-pantenol eritrositlere baglanarak viicut dokulari tarafindan tasinir.

C vitamini hiicre i¢i dahil viicutta genis bir alana dagilir. Viicutta depolanir. Diisiik oranda
proteinlere baglanir. En yliksek konsantrasyonda bulundugu dokular; salgi bezleri, 16kosit,
karaciger ve goz lensidir.

D vitaminleri ve aktif metabolitleri kanda 6zel bir alfa-globiilin olan D vitamini baglayan
protein tarafindan tasinirlar. Yarilanma omiirleri 3—4 hafta kadardir. Kanda en fazla bulunan
fraksiyon karacigerde olusan 25-(OH) metabolitidir. D vitaminleri oldukca lipofilik
maddelerdir. Karacigerde ve yag dokusunda birikirler

Biyotransformasyon:

A vitamininin biyotransformasyonu hepatik yolla olur. Barsakta ve diger bazi hiicrelerde
retinalin biiyiik kismi1 retinole indirgenir. Dokularda esterlesmis sekilde bulunan retinol, ¢ogu
geri doniisiimlii olan bir dizi metabolik oksidasyon, izomerizasyon ve konjugasyona ugrar.
Kismen retinoik aside oksitlenir.

Dokularda, B; vitamininin ¢ogu pirofosfat formuna doniismiis sekilde bulunur. B; vitamini
cogunlukla karacigerde depolanir.

B, vitamini vicutta 6nemli 6lcide depo edilmez. Serbest B, vitamini, karacigerde flavin
koenzimlerine (FAD ve FMN) doniiserek enzimatik rediiksiyonlarda elektron transfer
faktorleri olarak rol oynar.

B vitamini karaciger hiicrelerinde piridoksin, piridoksal ve piridoksamin; biiyiik 6lcude, aktif
koenzim sekli olan piridoksal 5’-fosfata dondstiiriiliir. Ayrica karacigerde piridoksal, inaktif
bir metabolit olan 4-piridoksik aside oksitlenir ve bu metabolit idrarda piridoksinin baslica
metabolitidir.

Nikotinamid biiyiik 0Ol¢iide karacigerde metabolize edilir. En 06nemli metabolitleri,
Nmetilnikotinamid, ve bunun oksidasyon urlnleridir. (N-metil-2-piridon—-5-karboksamid ve
N-metil-4-piridon-5-karboksamid)

Hicre icerisinde bulunan D-pantenolden, koenzim A (CoA) sentezi gergeklesir.
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C vitamini hepatik yolla biyotransformasyona ugrar. C vitamini karacigerde kismen oksalik
aside doniistiiriiliir ve idrardaki oksalatin bir kismindan sorumludur. Kolekalsiferoliin
metabolik aktivasyonu, basta karaciger ve sonra bobrekler olmak iizere 2 basamakta
gerceklesmektedir. Kolekalsiferol biyotransformasyona ugrayarak asil etkin sekli olan 1,25-
(OH), Ds’e (kalsitriole) gevrilir. Ilk basamak 23-hidroksilasyon basamagidir. Karaciger
hiicrelerinde mikrozomal ve mitokondriyel yerlesim goOsteren bir oksidaz tarafindan 25-
hidroksikalsiferole doniistiiriiliir. Cildin fazla 1sinmas1 veya agizdan fazla vitamin D alinmasi
sonucu 25-hidroksilli metabolit duzeyi artar. Fazla miktarda 25-hidroksikolekalsiferol
olusursa, son iirlin inhibisyonu sonucu bu doéniisiim frenlenir. Bu nedenle fazla D vitamini
alindiginda kolekalsiferoliin metabolize edilmesi yavasladigindan ciltte ve plazmada birikir. D
vitaminlerinin 25-hidroksi tirevi D vitamini-baglayan proteine en fazla afinite gdsteren tiirev
olmas1 nedeniyle, kanda en fazla bulunan metabolittir.

Eliminasyon:
A vitamininin viicuttan eliminasyonu yavastir. Eliminasyonu fekal veya renal yolla

gergeklesir.

B; vitamininin fazlasi idrar yoluyla atilir. Besin igindeki vitaminin bir kismi absorbe
edilmeden fecesle atilir.

B, vitamininin biiyilk kismi viicutta degismeden bdbrekten hizli bir sekilde atilir; itrahi
kismen tiibiiler sekresyon ile olur.

Be vitamininin metaboliti idrar yoluyla atilir.
Nikotinamid ve metabolitleri bobrekten tiibiiler sekresyon ile atilirlar.
D-pantenol ve CoA idrar yoluyla viicuttan atilir.

C vitamini baglica bobreklerden elimine olur. Bobreklerden atiliminda, tipki glukoz ig¢in
oldugu gibi esik deger s6z konusudur. Bu esik deger C vitamininin plazmadaki doygunluk
konsantrasyonu olan 1,4 mg/dL"ye asag1 yukar esittir. Bu konsantrasyonun iistiinde bobrek
proksimal tiibiillerinde reabsorpsiyon maksimumu asilmis olur, glomeriillerden siiziilen C
vitamininin fazlasi geri emilemez, idrarla hizli bir sekilde atilir. Bu nedenle C vitamininin
fazla dozda verilmesinin bir yarar1 yoktur.

D vitaminlerinin biiyiik bir kismi1 safra i¢inde atilirlar ve enterohepatik dolagima girerler. Suda
¢cozlinen metabolitlerinden biri olan kalsitroik asit, idrar yolu ile viicuttan elimine olur.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3 — Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Veri yoktur.

www.ilac101l.com 8


https://ilac101.com

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 - Yardimc1 maddelerin listesi

Sitrik asit (H,0)
Tween 80

Sodyum lauril sulfat
Arap zamki

Seker

Portakal esans1 (deterpene)
Nipagin M Ssodyum
Nipazol M
Disodyum edetat
Likit glukoz
Deiyonize su

6.2 — Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3 - Raf émru

24 ay

6.4 — Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir. Isiktan korunmalidir.
Bu {iriin ve/veya ambalaj herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

6.5 - Ambalajin niteligi ve icerigi

I¢c ambalaj: Kahverengi cam sise, 5 mL’lik dlcek
Di1s ambalaj: Karton kutu

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

Ozel bir kullanma talimat: 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.
Davutpasa cad. No.12 (34010)
Topkap1-ISTANBUL

Tel: 02124671111

Faks: 0212 467 12 12
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8. RUHSAT NUMARASI
94/91
9. iILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARiHI

[lk ruhsat tarihi : 28.10.1968
Ruhsat yenileme tarihi : 24.12.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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