KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
VI-MINERAL Cigneme Tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir ¢igneme tableti,

Etkin maddeler:

Vitamin A (10 mg Vitamin A Asetat halinde) 5000 IU
Vitamin D; (0.0125 mg Vitamin D; Kristalize halinde) 500 IU
Tiamin mononitrat (Vitamin B;) 1 mg
Riboflavin (Vitamin B») 2 mg
Piridoksin HC1 (Vitamin Be) 1 mg
Vitamin B> 0.002 mg
Kalsiyum pantotenat 2 mg
Niasinamid 12 mg
Vitamin C (Vitamin C+Sodyum askorbat halinde) 50 mg
Mangan (Mangan karbonat halinde) 0.028 mg
Magnezyum (Magnezyum oksit halinde) 0.108 mg
Bakir (Bakir oksit halinde) 0.07 mg
Cinko (Cinko oksit halinde) 0.071 mg
Potasyum (Potasyum iyodiir halinde) 0.016 mg
Iyot (Potasyum iyodiir halinde) 0.05 mg
Molibden (Sodyum molibdat halinde) 0.01 mg
Demir (Ferrum reduktum halinde) 1 mg

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
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Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Cigneme tableti
Icinde acik kahve renkli cekirdek tasiyan, turuncu renkte mantolu portakal aromali tabletler

icermektedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

VI-MINERAL, giinliik vitamin ve mineral ihtiyacini karsilamak icin kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Yetiskinlere giinde 2 tablet, 9 yas iizerindeki ¢ocuklara giinde 1 tablet olarak verilir.

Uygulama sekli:

VI-MINERAL cigneme tableti oral uygulama i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger veya bdbrek yetmezligi/disfonksiyonu olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik hastalarda etkililik ve giivenliligi degerlendirilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon: Doz ayarlamas: gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

VI-MINERAL, bilesiminde bulunan maddelerden bir veya birkacina hipersensitivite gdsteren, A ve
D hipervitaminoz durumu bulunan, hiperkalsemi saptanan veya retinoid tedavisi gérmekte olan

bireylerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

VI-MINERAL, énerilen dozlarda kullanilmalidir. Yiiksek dozlarda alindiginda, hipervitaminoza yol
acabilecegi unutulmamalidir. Baska vitamin ihtiva eden preparatlarla beraber, doktora danisilmadan
kullanilmamalidir.

Ciddi karaciger veya bobrek yetmezligi/disfonksiyonu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
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B, vitamini ve demir bazi anemi tiplerini maskeleyebilmektedir.

Ciddi megaloblastik anemisi olan hastalarda vitamin Bi, ile yogun bir tedavi uygulandiginda
hipokalemi ve trombositoz gelisebilir.

Bilesiminde yer alan B, vitamininden dolay: idrar1 sariya boyayabilir. Idrardaki bu renk degisikligi
herhangi bir zararli etki sonucu degildir.

Yiiksek diizeyde Bg vitamini (piridoksin hidrokloriir) icermesinden dolay: {iriin, daha yiiksek doz
seviyelerinde ya da onerilenden daha uzun bir siire boyunca alinmamalidir.

VI-MINERAL, 9.083 mg laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligl ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari
gerekir.

Bu t1bbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma bagl
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu t1bbi {irlin mannitol icermektedir. Mannitolun hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

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

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Birbirlerinin emilimlerini bozabileceklerinden, demir iceren preparatlar tetrasiklinler ile aymi
zamanda kullanilmamalidir. Eger tetrasiklinlerin VI-MINERAL ile ayni zamanda kullanilmalar:
gerekiyorsa, her iki ilacin alinmasi sirasinda yaklasik iki saatlik bir zaman farki olmalidir.
Anti-asitlerin oral demir preparatlar1 ile eszamanli olarak verilmeleri demir emilimini
azaltmaktadirlar. Anti-asitler ile demir preparatlar1 uygulamalari arasinda ii¢ saatlik bir zaman araligi
olmalidir.
Parafin yagi gibi laksatiflerle es zamanli tedavi D vitamininin gastrointestinal emilimini
azaltabilmektedir.
B, vitamini (tiamin):

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

* Antiasitler tiamin emilimini inhibe ederler.
Laboratuvar testi enterferanslari

* Tiamin, Ehrlich reaktifi kullanilarak yapilan iirobilinojen tayininde yanlis pozitif sonuclarin

goriilmesine neden olabilir.
* Yiiksek tiamin dozlari, serum teofilin konsantrasyonlarinin spektrofotometrik tayinini

engelleyebilir.
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Bs vitamini (piridoksin):

Cesitli ilaclar piridoksinle etkilesime gecerler ve daha diisiik piridoksin seviyelerinin goriilmesine
yol acabilirler. Bu ila¢lar arasinda sunlar bulunur:

+ Sikloserin

* Hidralazinler

» Isoniazid

*  Desoksipiridoksin

* D-penisilamin

* Oral kontraseptifler

+ Fenitoin

+  Alkol

Yiiksek dozda alinan Bs vitamini, levodopanin etkisini dnlemektedir. Bg vitamini, tedavi amaciyla
verilen levodopanin yikilimini hizlandirir ve onun etkisini azaltir. Bu nedenle levodopa ile tedavi
edilen hastalarda, Bs vitamini, giinliik ihtiyac olan 2 mg dozun birka¢ kati {izerinde
kullanilmamalidir. Hastaya periferal dekarboksilaz inhibitérii veya levodopa ve periferik
dekarboksilaz inhibitérii kombinasyonu uygulandiginda bu etkilesim s6z konusu degildir.

B> vitamini:

Asirt miktarda 1ki haftadan uzun stire alkol alimi, aminosalisilatlar, kolsisin, 0Ozellikle
aminoglikozidlerle kombinasyonu, histamin (H;) reseptér antagonistleri, metformin ve 1lgili
biguanidler, oral kontraseptifler ve proton pompasi inhibitdrleri gastrointestinal kanaldan B
vitamini absorbsiyonunu azaltabilir; bu tedavileri alan hastalarda By, vitamini gereksinimi artar.
Antibiyotikler, serum ve eritrosit B;, vitamini konsantrasyonu mikrobiyolojik 6l¢lim metodunu
etkileyebilir ve yalanci diisiik sonuglara neden olabilir.

Yiiksek ve devamli folik asit dozlar1 kanda B, vitamini konsantrasyonlarini diisiirebilir. Askorbik
asit, vitamin Bi,'yi tiiketebilir. Vitamin By>'nin oral olarak alimindan 1 saat sonra biiyiik miktarda C
vitamininden sakinmak gerekir.

Demir absorbsiyonu yumurta ve siit alimi ile inhibe edilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Glinliik o6nerilen dozlarda alindiginda gebelik kategorisi C’dur.

Cocuk dogurma potansiyali bulunan kadinlar/Dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyon)

VI-MINERAL ’in cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri meveut
degildir.
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Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

VI-MINERAL gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

DIKKAT: A vitamini gebelere giinde 5000 iinitenin (giinde 1 tablet) iistiinde verildiginde teratojenik
etki gosterebilir.

Laktasyon donemi

VI-MINERAL’ in icindeki etkin maddelerin terapdtik dozlar1 emziren kadinlara uygulandig: takdirde
memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek dlcilide atilmaktadir.

VI-MINERAL gerekli olmadikca emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme vetenegi/Fertilite:

Ureme yetenegi ve fertilite iizerine herhangi bir etki bildirilmemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimi tizerine bir etkisi bildirilmemektedir.

4.8 istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler, asagida MedDRA sistem-organ smifina gére ve mutlak siklik olarak
verilmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygimn (=>1/100 1la <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 1la <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan:Asirt duyarlilik reaksiyonlari

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiylik énem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800
314 0008; faks: 03122183599)
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4.9 Doz asim ve tedavisi

VI-MINERAL’in terkibinde yer alan A vitamininin toksik dozlar1 (oral) ve hipervitaminoz belirtileri
asagida yer almaktadir:

Akut Toksisite: 1 defada viicut agirliginin her kg'1 icin 25.000 iinite.

Bebeklerde: 350.000 iinite.

Eriskinlerde: 2 milyon {initenin {istii.

Kronik Toksisite: 6-15 ay siire ile viicut agirligimin her kg1 icin 4000 {inite.

3-6 aylik Bebeklerde: 1-3 ay siire ile giinde 18.500 iinite.

Eriskinlerde: 3 giin siire ile glinde 1 milyon {inite veya 18 aydan uzun siire giinde 50.000 iinite veya 2
ay siire ile glinde 50.000 {inite.

Hipervitaminoz Belirtileri:

Genel Belirtiler: Yorgunluk hali, karinda rahatsizlik hissi, istah azalmasi, kusma.

Ozel Belirtiler:

Iskelet: Gelisimde yavaslama, artralji, epifizin erken kapanmasi.

Merkezi Sinir Sistemi: Irritabilite, bas agrisi, kafa ici basincinda artma, egzoftalmi, papilla 6demi.
Dermatolojik: Dudaklarda catlama, deskuamasyon, pigmentasyonda artma, alopesi.

Sistemik: Hipomenore, hepatosplenomegali, sarilik, I6kopeni.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Vitamin-mineral kombinasyonlari

ATC kodu: A11JB

VI-MINERAL organizma icin gerekli vitaminleri ve vitamin metabolizmasinda katalizator olarak rol
oynayan mineralleri, giinliik ihtiyaci karsilayacak sekilde ihtiva eden hos lezzetli bir miistahzardir.
Vitaminler, organizma icin elzem nitelikte maddeler olup karbohidrat, yag, enerji, protein ve niikleik
asit  metabolizmalarinin ~ yanmisira  aminoasit,  kolajen,  ndrotransmitter  sentezlerinin
gerceklestirilebilmesi, fiziksel ve mental fonksiyonlarin yerine getirilebilmesi acisindan biiyiikk 6nem
tasir.

A vitamini biiyiime ve epitel dokunun gelisiminden sorumludur. Immun sistemi diizenler ve viicudun
enfeksiyonlardan korunmasinda rol oynar. B; vitamini karbohidrat metabolizmasina etki eder. Sinir
dokusu ve kalp fonksiyonlarmin diizenlenmesini saglar. B, vitamini enerji liretiminde rol oynar. Bg

vitamini protein metabolizmasinda énemlidir. By, vitamini viicutta metionin, timidin, protoporfirinin
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biyosentezlerini aktive eden ve niikleoprotein ile hemoglobinin yapiminda katalizor islevi gorerek
normal eritropoezi temin eden bir vitamindir. Kemik 1ligi ve gastrointesitinal sistemde 6nemli roller
tistlenir. C vitamininin, enfeksiyonlara karsi organizmanin direncini arttirict ve hematopoetik etkileri
mevcuttur. Dis ve kemik olusumu i¢in énemlidir. Nikotinamid viicutta gerceklesen bircok metabolik
reaksiyonda koenzim olarak rol oynar. Kalp-damar sagligi, cilt ve gastrointestinal sistemin isleyisi
acisindan onemlidir. D vitamini kalsiyum ve fosforun barsaklardan emilimini arttirir. Buna bagh
olarak kemiklerdeki kalsiyum miktar1 ayarlanir.

Mineraller viicut fonksiyonlarinin optimum diizeyde ve saglikli bir bicimde calisabilmesi i¢cin gerekli
maddelerdir.

Yetersiz beslenme genellikle kompleks bir 6zellik gosterip, vitamin eksikligi de tek bir vitaminin
nadiren eksikligine bagli oldugundan, tatmin edici neticelerin saglanabilmesi i¢cin uzun siireli ve
komple bir mineral ve vitamin tedavisine ihtiya¢ vardir. VI-MINERAL, vitamin noksanliklarinda ve
tek tarafli perhizlerde goriilen vitamin eksikliklerini karsilayacak sekilde hazirlanmustir. Thtiva ettigi
vitaminlerin sentetik olusu ve koku verici maddelerin hipoallerjik olmalart nedeni ile allerjik

belirtilere sebep olmaz.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
VI-MINERAL icindeki 8 esansiyel vitamin ve 9 adet mineral ve eser element gastrointestinal
sistemden hizli bir sekilde emilir. Emilim cogunlukla ince barsaktan gerceklesir. Esansiyel

vitaminlerin emilimi aktif tasima ile olur. Bunun doza bagimli olarak gerceklestigi diisiintilmektedir.

Dagilim:

VI-MINERAL icerisindeki vitaminler, mineraller ve eser elementler genis bir sekilde dokulara
dagilir.

Metabolizma:

Esansiyel vitaminler ve demirin metabolizasyonu karacigerde olur. Bu gerek oksidasyon gerekse
stilfasyon yoluyla gerceklesir.

Eliminasyon:

VI-MINERAL icerisinde bulunan emilmis vitamin, mineral ve eser elementler yiiksek plasma
konsantrasyonlarina ulastiklarinda ihtiyac fazlasi olan miktar idrarla, gastrointestinal sistemden

emilememis olan kisim ise feces ile elimine edilir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
VI-MINERAL’ in icerdigi etkin maddeler Tiirkiye ve Diinya'nin cesitli iilkelerinde yillardir
kullanilmakta olup, hakkindaki tiim bilgiler standart monograflarin ve vademekum bilgilerinin yer

aldig1 kitaplarda yer almaktadir. Kullanimlar: ile goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili bdliimlerde

yeralmaktadir (4.4, 4.5, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

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. Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri

24 Ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

HDPE’den yapilmis, beyaz opak sise - enjeksiyon kalibi ile yapilmis propilen, beyaz renkli ¢cocuk
emniyetli kapak.

Her bir kutu 30 c¢igneme tableti icermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {irlinler ya da artik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliklerine ugun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No: 1
34303 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

Tel: 021269292 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI

83/100

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 02.11.1966
Ruhsat yenileme tarthi: 20.03.2013

10. KUBUN YENILENME TARIHI
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