KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
VI-MINERAL Cigneme Tableti

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Her bir ¢cigneme tableti,

Etkin maddeler:

Vitamin A (10 mg Vitamin A Asetat halinde)

Vitamin D, (0.0125 mg Vitamin BKristalize halinde)

Tiamin mononitrat (Vitamin B

Riboflavin (Vitamin B)

Piridoksin HCI (Vitamin B)

Vitamin By»

Kalsiyum pantotenat

Niasinamid

Vitamin C (Vitamin C+Sodyum askorbat halinde)
Mangan (Mangan karbonat halinde)
Magnezyum (Magnezyum oksit halinde)
Bakir (Bakir oksit halinde)

Cinko (Cinko oksit halinde)

Potasyum (Potasyum iyodur halinde)
Iyot (Potasyum iyodir halinde)

Molibden (Sodyum molibdat halinde)
Demir (Ferrum reduktum halinde)

Yardimci madde(ler):

Laktoz . 9.083 mg
Mannitol . 388.630 mg
Sodyum sakkarin____ .. 8.800 mg
Sodyum siklamat . 4.600 mg
FD&C Yellow No:5_ .. 0.00776 mg
FD&C Yellow No:6 . . .. 0.147 mg

5000
500 IU
1 mg
2mg
1 mg
0.002 mg
2mg
12 mg
50 m
0.028 mg
0.108 mg
0.07 mg
0.071 mg
0.016 mg
0.05 mg
0.01 mg
1 mg

Sayfa 1



Yardimci maddelerin tam listesi icin, 6.1'e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM

Cigneme tableti
Icinde acgik kahve renkli cekirdek stgan, turuncu renkte mantolu portakal aromali tédate

icermektedir.

4. KLINIiK OZELL iKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

VI-MINERAL, gunlik vitamin ve mineral intiyacini kalamak icin kullanilr.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/luygulama siklgi ve siresi:

Doktor tarafindan b#ka sekilde tavsiye edilmegi takdirde;

Yetiskinlere giinde 2 tablet, 9 y@izerindeki ¢ocuklara gtinde 1 tablet olarak verilir

Uygulama sekli:

VI-MINERAL cigneme tableti oral uygulama igindir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi: Ciddi karacger veya bobrek yetmegiidisfonksiyonu olan
hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Pediyatrik populasyon: Pediyatrik hastalarda etkililik ve givengilidegerlendirilmemgtir.

Geriyatrik populasyon: Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

VI-MINERAL, bilesiminde bulunan maddelerden bir veya birkagina Isipesitivite gosteren, A ve
D hipervitaminoz durumu bulunan, hiperkalsemi sapitaveya retinoid tedavisi gérmekte olan

bireylerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

VI-MINERAL, 6nerilen dozlarda kullaniimalidir. Yiksekat@arda alindtinda, hipervitaminoza yol
acabilecgi unutulmamalidir. Bgka vitamin ihtiva eden preparatlarla beraber, daktbangiimadan
kullanilmamalidir.

Ciddi karacger veya bobrek yetmeglidisfonksiyonu olan hastalarda dikkatli kullanilinair.
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B1» vitamini ve demir bazi anemi tiplerini maskeleysigktedir.

Ciddi megaloblastik anemisi olan hastalarda vitarBy ile yogun bir tedavi uygulanginda
hipokalemi ve trombositoz geébilir.

Bilesiminde yer alan Bvitamininden dolayi idrari sariya boyayabilidrardaki bu renk dgsikli gi
herhangi bir zararli etki sonucugiielir.

Yuksek diizeyde 8vitamini (piridoksin hidroklorir) icermesinden d@gt Uriin, daha yuksek doz
seviyelerinde ya da Onerilenden daha uzun bir lséyenca alinmamalidir.

VI-MINERAL, 9.083 mg laktoz icermektedir. Nadir kalitmhgyalaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezlgi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon probleminokastalarin bu ilaci kullanmamalari
gerekir.

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahsoalyum ihtiva eder; bu dozda sodyumglba
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi Griin mannitol icermektedir. Mannitolwafif derecede laksatif etkisi olabilir.

VI-MINERAL, FD&C Yellow icerir. Bu madde alerjik reaksiglara sebep olabilir.

4.5. Dger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Birbirlerinin emilimlerini bozabileceklerinden, demiceren preparatlar tetrasiklinler ile ayni

zamanda kullaniimamalidir. ger tetrasiklinlerin \I-MINERAL ile ayni zamanda kullaniimalari

gerekiyorsa, her iki ilacin alinmasi sirasinda gakliki saatlik bir zaman farki olmalidir.

Anti-asitlerin oral demir preparatlan ile sgmanh olarak verilmeleri demir emilimini

azaltmaktadirlar. Anti-asitler ile demir preparathaygulamalari arasinda ¢ saatlik bir zaman @rall

olmalidir.

Parafin y& gibi laksatiflerle @ zamanl tedavi D vitamininin gastrointestinal amihi

azaltabilmektedir.

B vitamini (tiamin):

» Tiosemikarbazon ve 5-fluorourasil, tiamin etkgnti inhibe eder.

* Antiasitler tiamin emilimini inhibe ederler.

Laboratuvar testi enterferanslari

* Tiamin, Ehrlich reaktifi kullanilarak yapilan Grdibiojen tayininde yany pozitif sonuglarin
gorulmesine neden olabilir.

* Yuksek tiamin dozlar, serum teofilin konsantradgomin spektrofotometrik tayinini

engelleyebilir.
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Be vitamini (piridoksin):

Cssitli ilaglar piridoksinle etkilgime gecerler ve daha glik piridoksin seviyelerinin gorilmesine
yol acabilirler. Bu ilaglar arasindanlar bulunur:

» Sikloserin

» Hidralazinler

 Isoniazid

* Desoksipiridoksin

* D-penisilamin

» Oral kontraseptifler

* Fenitoin

* Alkol

Yuksek dozda alinan gBrvitamini, levodopanin etkisini 6énlemektedirg Bitamini, tedavi amaciyla
verilen levodopanin yikilimini hizlandirir ve onatkisini azaltir. Bu nedenle levodopa ile tedavi
edilen hastalarda, B vitamini, gunlik ihtiyagc olan 2 mg dozun birkac tkalzerinde
kullanilmamalidir. Hastaya periferal dekarboksilazhibitorii veya levodopa ve periferik
dekarboksilaz inhibitéri kombinasyonu uygulghdda bu etkilgim s6z konusu dgldir.

B, vitamini:

Asirt miktarda iki haftadan uzun siUre alkol alimi, iaosalisilatlar, kajisin, 6zellikle
aminoglikozidlerle kombinasyonu, histamin JHreseptdr antagonistleri, metformin ve ilgili
biguanidler, oral kontraseptifler ve proton pompasnibitdrleri gastrointestinal kanaldaniB
vitamini absorbsiyonunu azaltabilir; bu tedavilelan hastalarda;Bvitamini gereksinimi artar.
Antibiyotikler, serum ve eritrosit B vitamini konsantrasyonu mikrobiyolojik 6lcim metoud
etkileyebilir ve yalanci diilkk sonuclara neden olabilir.

Yuksek ve devaml folik asit dozlari kanda,Bitamini konsantrasyonlarini giirebilir. Askorbik
asit, vitamin B,'yi tiketebilir. Vitamin B2nin oral olarak alimindan 1 saat sonra blyuk mildeC
vitamininden sakinmak gerekir.

Demir absorbsiyonu yumurta ve sit alimi ile inhéoldir.
4.6. Gebelik vdaktasyon

Genel Tavsiye

Gunluk 6nerilen dozlarda alirnginda gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyali bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

VI-MINERAL ’in cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimingkiin yeterli veri mevcut

desildir.
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Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veya/ dgum

Ive-veya/ dgum sonrasi gafim Uzerindeki etkiler bakimindan vyetersizdinsanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

VI-MINERAL gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaraimalidir.

DIKKAT: A vitamini gebelere giinde 5000 (initenin (giéntl tablet) tistiinde verilginde teratojenik
etki gosterebilir.

Laktasyon donemi

VI-MINERAL'’ in icindeki etkin maddelerin terapotik dozi@mziren kadinlara uygularigitakdirde
memedeki ¢ocuk Uzerinde etkiye neden olabilecelddd@tiimaktadir.

VI-MINERAL gerekli olmadikga emzirme déneminde kullaratmalidir.

Ureme yetengi/Fertilite:

Ureme yeteng ve fertilite Gizerine herhangi bir etki bildirilmaistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi tzerine bir etkisi bilthnemektedir.

4.81stenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler, sagida MedDRA sistem-organ sinifina goére ve mutlaklilsilolarak
verilmistir.

Cok yaygin ¥1/10); yaygin¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000)inbiiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan:Airi duyarhlik reaksiyonlari

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengessiirekli olarak izlenmesine olanakgka. Sa&lik
meslgi mensuplarinin herhangi bitipheli advers reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans rkézi
(TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titckog.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800
314 0008; faks: 03122183599)
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4.9 Doz ga1mi ve tedavisi

VI-MINERAL’in terkibinde yer alan A vitamininin toksikazlari (oral) ve hipervitaminoz belirtileri
asagida yer almaktadir:

Akut Toksisite: 1 defada vicugaliginin her kg'r igin 25.000 Unite.

Bebeklerde: 350.000 unite.

Eriskinlerde: 2 milyon Gnitenin Usta.

Kronik Toksisite: 6-15 ay sure ile vicutidiginin her kg't icin 4000 Unite.

3-6 aylik Bebeklerde: 1-3 ay sire ile glinde 18.50ife.

Eriskinlerde: 3 guin sire ile ginde 1 milyon Unite végaaydan uzun sire ginde 50.000 unite veya 2
ay sure ile giinde 50.000 unite.

Hipervitaminoz Belirtileri:

Genel Belirtiler: Yorgunluk hali, karinda rahatskzhissi, stah azalmasi, kusma.

Ozel Belirtiler:

Iskelet: Ge§imde yavalama, artralji, epifizin erken kapanmasi.

Merkezi Sinir Sistemilrritabilite, ba agrisi, kafa ici basincinda artma, egzoftalmi, papitiemi.
Dermatolojik: Dudaklarda ¢atlama, deskuamasyompiggasyonda artma, alopesi.

Sistemik: Hipomenore, hepatosplenomegali, satdkopeni.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Vitamin-mineral kombinasyonl

ATC kodu: A11JB

VI-MINERAL organizma icin gerekli vitaminleri ve vitamimetabolizmasinda katalizatér olarak rol
oynayan mineralleri, giinlik ihtiyaci kalayacaksekilde ihtiva eden holezzetli bir mustahzardir.
Vitaminler, organizma icin elzem nitelikte maddebdup karbohidrat, y& eneriji, protein ve nikleik
asit metabolizmalarinin  yanisira  aminoasit,  kolajenndrotransmitter  sentezlerinin
gerceklatirilebilmesi, fiziksel ve mental fonksiyonlarin ipee getirilebilmesi acgisindan buyik dnem
tasir.

A vitamini biyuime ve epitel dokunun ggthinden sorumluduimmun sistemi diizenler ve viicudun
enfeksiyonlardan korunmasinda rol oynat.\MBamini karbohidrat metabolizmasina etki edeniiSi
dokusu ve kalp fonksiyonlarinin dizenlenmesirglasa B, vitamini enerji Uretiminde rol oynar.sB

vitamini protein metabolizmasinda énemlidin,Bitamini vicutta metionin, timidin, protoporfirini
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biyosentezlerini aktive eden ve nukleoprotein iEmioglobinin yapiminda katalizéglévi gorerek
normal eritropoezi temin eden bir vitamindir. Kenililgi ve gastrointesitinal sistemde dnemli roller
ustlenir. C vitamininin, enfeksiyonlara kaorganizmanin direncini arttirici ve hematopoetikileri
mevcuttur. D§ ve kemik olgumu icin 6nemlidir. Nikotinamid vicutta gercegds bircok metabolik
reaksiyonda koenzim olarak rol oynar. Kalp-damaliga cilt ve gastrointestinal sistemiglayisi
acisindan 6nemlidir. D vitamini kalsiyum ve fosforbarsaklardan emilimini arttirir. Buna gha
olarak kemiklerdeki kalsiyum miktari ayarlanir.

Mineraller vicut fonksiyonlarinin optimum dizeyde selikh bir bicimde ¢alsabilmesi icin gerekli
maddelerdir.

Yetersiz beslenme genellikle kompleks bir 6zellistprip, vitamin eksikfii de tek bir vitaminin
nadiren eksikizine bali oldugundan, tatmin edici neticelerin @anabilmesi igin uzun sureli ve
komple bir mineral ve vitamin tedavisine ihtiyaga®. Vi-MINERAL, vitamin noksanliklarinda ve
tek tarafli perhizlerde gorulen vitamin eksiklikigrkarsilayacaksekilde hazirlanngtir. ihtiva ettgi
vitaminlerin sentetik olgu ve koku verici maddelerin hipoallerjik olmalaredeni ile allerjik

belirtilere sebep olmaz.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

VI-MINERAL icindeki 8 esansiyel vitamin ve 9 adet mineva eser element gastrointestinal
sistemden hizli birsekilde emilir. Emilim c¢@unlukla ince barsaktan gercefite Esansiyel

vitaminlerin emilimi aktif tgima ile olur. Bunun doza Banl olarak gerceklgigi dustnilmektedir.

Dagilim:

VI-MINERAL icerisindeki vitaminler, mineraller ve eselementler geni bir sekilde dokulara
dagilir.

Metabolizma

Esansiyel vitaminler ve demirin metabolizasyonuak#gerde olur. Bu gerek oksidasyon gerekse
sulfasyon yoluyla gercekd.

Eliminasyon

VI-MINERAL icerisinde bulunan emilmivitamin, mineral ve eser elementler yiiksek plasma
konsantrasyonlarina uylkaklarinda ihtiyac fazlasi olan miktar idrarla, gastestinal sistemden

emilemems olan kisim ise feces ile elimine edilir.
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5.3.Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

VI-MINERAL’ in icerdigi etkin maddeler Turkiye ve Dunya'nin gt Ulkelerinde yillardir
kullanilmakta olup, hakkindaki tim bilgiler standaronograflarin ve vademekum bilgilerinin yer
aldigi kitaplarda yer almaktadir. Kullanimlan ile géebllecek olumsuz etkiler ilgili bolumlerde
yeralmaktadir (4.4, 4.5, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz

Portakal aromasi
Magnezyum stearat
Kolloidal silikon dioksit

Kaplama maddeleri:

Mannitol

Polivinil pirolidon K 25
Sodyum sakkarin
Sodyum siklamat
Nisasta

Jelatin

FD&C Yellow No:5
FD&C Yellow No:6
Portakal aromasi
Kolloidal silikon dioksit
Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri

24 Ay
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6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

HDPE’'den yapilmy, beyaz opakise - enjeksiyon kalibi ile yapilgipropilen, beyaz renkli cocuk
emniyetli kapak.
Her bir kutu 30 gineme tableti icermektedir.

6.6. Bgeri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel onlemler

Kullanilmams olan drtnler ya da artik materyaller "Tibbi Atikla Kontroli Yonetmefii” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Ydnetmeléiine ugun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No: 1
34303 Kiigiikgekmecel STANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
83/100

9.iLK RUHSAT TAR iHiI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 02.11.1966
Ruhsat yenileme tarihi: 20.03.2013

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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