KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MULTI-TABS® VITAMIN ACD DROPS 0-1 YAS ICIN oral damla
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde(ler):
1 ml ¢6zeltide;
Vitamin A 1000 [U (300 mcg)
Vitamin D 400 1U (10 mcg)
Vitamin C 35 mg

Yardimci maddeler:

Sakkaroz 595.00 mg/ml
Etanol %96 0.063 mg/ml
Makrogolgliserol hidroksistearat 25 mg/ml
Sodyum hidroksit kafi miktarda
Sodyum hidrojen karbonat 16.35 mg/ml

Yardimc1 maddeler igin bdliim 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

Oral damla
Sari-kahverengi renkte, berrak emiilsiyon

4, KLIiNiK OZELLIiKLER

4.1  Terapitik endikasyonlar
Bebeklerde A, D, C vitaminlerinin eksikliginin giderilmesi ve dnlenmesinde yardimeci olarak
kullanilir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhi@ ve siiresi:

Giinliikk doz yemekle birlikte 1 mI’dir (1 ml=6zel damlalig1 isaret ¢izgisine kadar dolduran
¢Ozelti miktari).

Uygulama sekli

Sise igindeki damlalikli pipetle tam 1 ml (6zel damlalig: isaret ¢izgisine kadar dolduran
¢ozelti miktar) gekilir. Cekilen doz bir kagikla veya bebegin yemegine katilarak verilebilir;
her durumda yemekle es zamanl verilmelidir. Hijyenik nedenlerle pipet dogrudan bebegin
agzina degdirilmemelidir.



MULTI-TABS VITAMIN ACD DROPS 0-1 YAS ICIN 0-1 yas aras: bebeklerde kullanilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalardaki = kullammina yonelik  veri

bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bu popiilasyonda kullanim giinliik 1 m1’dir.

Geriatrik popiilasyon:
Bu popiilasyonda kullanim: bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Vitamin A, C ve D’ye veya formiilde mevcut maddelerden herhangi birine duyarhhgi oldugu
bilinen bebeklerde kullaniimamalidir.

4.4  Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Hekim tavsiyesi olmadikga diger D vitamini preparatlari ile birlikte verilmemelidir. Hekim
tarafindan onerilmedikge giinliik doz agilmamalidir.

MULTI-TABS VITAMIN ACD DROPS 0-1 YAS ICIN yardimci madde olarak sakkaroz
icermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorbsiyon veya
sukroz-izomaltoz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar gerekir.

Bu tibbi iirtin az miktarda- her 1 mI’de 100 mg’dan daha az- etanol (alkol) igerir.

Bu tibbi iiriin her 1 mI°’de 5.8 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in goz oniinde bulundurulmalidir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger D vitamini preparatlari ile verilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Etkilesim ¢alismasi yapiimamistir,

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina dair veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
MULTI-TABS VITAMIN ACD DROPS 0-1 YAS ICIN’in gebe kadinlarda kullanimina

iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dopum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

MULTI-TABS VITAMIN ACD DROPS 0-1 YAS ICIN gerekli olmadik¢a gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

MULTI-TABS VITAMIN ACD DROPS 0-1 YAS ICIN’in insan siitiiyle atilip atilmadigs
bilinmemektedir. MULTI-TABS VITAMIN ACD DROPS 0-1 YAS ICIN emzirme
déneminde kullanilmamalidir..

Ureme yetenegi/Fertilite .

MULTI-TABS VITAMIN ACD DROPS 0-1 YAS ICIN’in iireme kapasitesini etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullamim1 iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Goriilen istenmeyen etkiler agagida sistem organ sinifina ve sikligina gore listelenmistir.
Siklik asagidaki gibi tanimlanmaktadir:

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); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Karmn agrisi, diyare

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimn raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinmn 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 asim1 ve tedavisi

Cocuklarda doz asimu ile iliskili olarak istisnai olarak hiperkalsemi raporlanmistir.
Herhangi bir doz asimi durumunda tedavi sonlandiriimali ve bir hekime damsiimalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup (ATC kodu): A11JA
Vitamin kombinasyonlari

Vitamin A bebek gelismesinde; kemiklerin yeterli biiytimesi, epitelyum dokunun gelismesi
ve baskalasimi, organ gelismesi ve bagisiklik sistemi igin birincil olarak ihtiya¢ duyulan bir
vitamindir.

Vitamin C kemiklerin, dislerin, derinin, kapiler endotelin ve bagisiklik sisteminin gelisimi
i¢in esansiyel bir vitamindir.

Vitamin C bebekler i¢in esansiyel olan non-hem demir gibi gesitli minerallerin
absorbsiyonlarini arttirici potansiyele sahiptir.

Vitamin D’nin en iyi karakterizasyonu kalsiyum ve fosfat metabolizmasinin diizenleyicisi
olusudur. Ug hedef dokuda etki gdsterir-ince barsaklar, kemik ve bobrekler.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
A vitamini gastrointestinal sistemden emilir ve ester seklinde karacigere taginarak, burada
bashca palmitat ester olarak depolanir.

D vitamini ince barsaktan emilir.

C vitamini, giinlilk 100 mg’ye kadar dozlarda neredeyse tamamen (%80-90) barsaklardan
emilir. Doz arttik¢a emilim azalir. Emilim, ishalle baglantili olarak azalir.

Dagilim:
A vitamini plazmada proteine bagh olarak taginir.

D vitamini plazmada spesifik a-globulinlere baglanir ve karacigere tasinir.

Vitamin C, viicudun tiim hiicrelerine dagilir, en yilksek konsantrasyonda hipofiz ve adrenal
bezlerde gdz merceginde ve l6kositlerde bulunur.

Biyotransformasyon:
A vitamini, bobrekler yoluyla glukuronik aside baglanir ve karacigerde metabolize edilir.




D vitamini karacigerde 25-hidroksikolekalsiferole metabolize edilir ve bu madde,
bobreklerde  fizyolojik  agidan  aktif  metabolit  oldugu diigiiniilen  1-0,25-
dihidroksikolekalsiferole hidrolize olur. D vitamini, canlinin lipid fazinda depolanir.

C vitamini canhnmn sulu fazinda dagilim gosterir. En yiiksek konsantrasyon lokositlerde,
trombositlerde ve glandiiler dokularda (&zellikle adrenal bezlerde ve hipofiz bezlerinde)
olusur.

Eliminasyon:
A vitamini, safra veya idrar yoluyla elimine edilir.

D vitaminin eliminasyonu baglica safra yoluyla gergeklesir; ardindan toplu halde
barsaklardan geri emilir.

Askorbik asit, geri dondiiriilebilir sekilde dehidroaskorbik aside oksidize edilir. Fazla C
vitamini, agirlikh olarak degismemis formda ve oksalat seklinde idrarda elimine edilir. Anne
siitiine degismemis olarak salgilanir.

5.3  Klinik dncesi giivenlilik verileri
Yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1  Yardimci maddelerin listesi

Sakkaroz

Makrogolgliserol hidroksistearat
Sodyum hidrojen karbonat
Sodyum hidroksit

Sitrik asit monohidrat

D1.-Alfa tokoferol

Etanol %96

Konsantre hidroklorik asit

Saf su

6.2  Gegimsizlikler
Bilinen bir gegimsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
18 ay.

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
2-8°C arasinda buzdolabinda saklanmalidir. Acildiktan sonra 2-8°C’de saklanmali ve iki ay
iginde tiiketilmelidir.



6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu iginde 30 m1’lik kahverengi Tip III cam sise ve damlalikh pipet

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger Gzel 6nlemler
Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolil Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik” lerine uygun olarak imha
edilmelidir.
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