KULLANMA TALIMATI

VI-MINERAL Cigneme Tableti
Agiz yolu ile uygulama icindir.

Etkin madde: Her bir ¢igneme tableti 5000 IU vitamin A, 500 IU vitamin D>, 1 mg tiamin
mononitrat, 2 mg riboflavin, 1 mg piridoksin HCIL, 0.002 mg vitamin B;,, 2 mg kalsiyum
pantotenat, 12 mg niasinamid, 50 mg vitamin C, 0.028 mg mangan, 0.108 mg magnezyum,
0.07 mg bakir, 0.071 mg ¢inko, 0.016 mg potasyum, 0.05 mg Iyot, 0.0l mg molibden ve 1
mg demir icermektedir.

Yardimct madde(ler): Laktoz, portakal aromasi, magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit

Kaplama maddeleri; Mannitol, Sodyum sakkarin, sodyum siklamat, portakal aromasi,

magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit, polivinil pirolidon K 25, nisasta, jelatin, FD&C

yellow No:3, FD&C yellow No:6.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

But ilag sizin recetesiz olarak temin edip bir doktor yardimn almadan eczacimzin tavsivesi ile
hafif bir hastaligi tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, vine de VI-MINERAL’ den en ivi

sonuclart alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

* Bu kullanma talimatim saklavimiz. Daha sonra tekrar okumava ihtivag duvabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza dantsiniz.

 Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanm sirasinda, doktora veva hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi sévleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun dismda

yitksek veya ditsitk doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. VI-MINERAL nedir ve ne icin kullanilir?

VI-MINERAL’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VI-MINERAL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VI-MINERAL’ in saklanmast

Sk N

Bashklar: yer almaktadir.

1. VI-MINERAL nedir ve ne icin kullanihr?
VI-MINERAL, beyaz renkli cocuk emniyet kapakli ambalajlarda bulunur. Her bir kutu 30

cigneme tableti icermektedir.

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

2. VI-MINERAL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VI-MINERAL’j asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Gecmiste VI-MINERAL e, icindeki etkin maddelerine veya yardime1 maddeler boliimiinde
listelenmis bilesenlerden herhangi birine kars: alerjik reaksiyonunuz olduysa,

- A ve D hipervitamindz (asir1 vitamin alma sonucunda gelisen hastalik) durumunuz varsa

- Hiperkalseminiz (kanda kalsiyum miktarinin fazla olmasi sonucu gelisen hastalik) varsa

- Retinoid (sivilce tedavisinde kullanilan A vitamini tiirevi) tedavisi gériiyorsaniz

VI-MINERAL' i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
- Anemi (kansizlik) hastaliginiz varsa, ozellikle megaloblastik anemi (bir anemi tiirii)
sizde mevcut ise bazi kan degerlerinizde degisiklikler olabilir.
- Karaciger ya da bobrek yetmezIligi hastaliginiz var ise
- Daha onceden B6 vitamini (piridoksin hidrokloriir) iceren baska {iriinler
kullaniyorsaniz,
VI-MINERAL ’in icinde yer alan B, vitamini idrar1 sariya boyayabilir. Idrardaki bu renk

degisikligi herhangi bir zararh etki sonucu degildir.
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Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

VI-MINERAL' in viyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yumurta ve siit demir emilimini azaltacagindan birlikte kullanmayiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza danisiniz=.

VI-MINERAL hamilelik déneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasida hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza

danismiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza damgsiniz.

VI-MINERAL emzirme doneminde kullaniimamalidir.

Arac ve makine kullanim

VI-MINERAL’ in arac ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir olumsuz etkisi yoktur.

VI-MINERAL' in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VI-MINERAL, 9.083 mg laktoz icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinti almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

VI-MINERAL mannitol icermektedir, bu nedenle hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

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

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baska vitamin ilaclar1 kullaniyorsaniz VI-MINERAL’in dozajinn degistirilmesi gerekebilir.
Bu durumu doktorunuza séyleyiniz.
Birbirlerinin emilimlerini bozabileceklerinden, demir iceren preparatlar tetrasiklinler (bir ¢esit

antibiyotik) ile aym1 zamanda kullanilmamalidir. Eger VI-MINERAL ile aym zamanda
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kullanilmalari gerekiyorsa, her iki ilacin alinmasi sirasinda yaklasik iki saatlik bir zaman farki
olmalidir.

Anti-asitlerin (Mide yanmasi ve hazimsizlikta kullanilan ilaglar) demir preparatlar ile ayni
anda verilmeler1 demir emilimini azaltmaktadirlar. Anti-asitler ile demir preparatlari
uygulamalari arasinda {i¢ saatlik bir zaman araligi olmalidir.

Parafin yagi gibi laksatiflerle es zamanli tedavi D vitamininin sindirim sistemi emilimini
azaltabilmektedir.

B, vitamini (tiamin):

» Tiyosemikarbazon (viriislere kars: bir ila¢) ve 5-fluorourasil (bir tiir kanser ilaci), tiamin

etkinligini inhibe eder.

+ Antiasitler tiamin emilimini inhibe ederler.

Laboratuvar testi etkilesimleri

» Tiamin, Ehrlich reaktifi kullamilarak yapilan iirobilinojen tayininde vyanlis pozitif

sonuclarin goriilmesine neden olabilir.

» Yiiksek tiamin dozlar1, serum teofilin konsantrasyonlarinin tayinini engelleyebilir.

Bs vitamini (piridoksin):
Cesitli 1ilaclar piridoksinle etkilesime gecerler ve daha diisiik piridoksin seviyelerinin
goriilmesine yol agabilirler. Bu ila¢lar arasinda sunlar bulunur:

» Sikloserin (bir tiir antibiyotik)

* Hidralazinler (bir tiir yliksek tansiyon ilaci)

» Isoniazid (bir tiir antibiyotik)

* Desoksipiridoksin

*  D-penisilamin (bir tiir antibiyotik)

* Dogum kontrol haplar1

» Fenitoin (kalp ritmi bozuklugunda kullanilan bir ilag)

+  Alkol
Yiiksek dozda alinan Bg vitamini, levodopanin (Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag)
etkisini dnlemektedir. B¢ vitamini, tedavi amaciyla verilen levodopanin yikilimini hizlandirr
ve onun etkisini azaltir.
B> vitamini:
Asirt miktarda iki haftadan uzun siire alkol alimi, aminosalisilatlar (tiiberkiiloz tedavisinde
kullanilan bir ila¢), kolsisin (gut hastaliginda kullanilan bir ilag), 6zellikle aminoglikozidlerle

kombinasyonu (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag), histamin (H;) reseptor antagonistleri,
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metformin ve ilgili biguanidler(seker hastaliginda kullanilan bir ilag), dogum kontrol haplari
ve proton pompasi inhibitorleri (bir tiir mide ilaci) sindirim sistemi kanalindan B, vitamini
emilimini azaltabilir; bu tedavileri alan hastalarda By, vitamini gereksinimi artar.
Antibiyotikler, kandaki B, vitamini miktarin etkileyebilir ve yalanci diisiik sonuclara neden
olabilir.

Yiiksek ve devamli folik asit dozlar1 kanda B, vitamini miktarin diisiirebilir. Askorbik asit,
vitamin Bi;'yi tiiketebilir. Vitamin Bi>'nin agizdan alimindan 1 saat sonra biiyiik miktarda C

vitamininden sakinmak gerekir.

Eger recgeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veva eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VI-MINERAL nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuzun tavsiyesine gore tayin edilir.

Yetiskinlerde, ortalama olarak giinde 2 defa bir tablet dnerilmektedir.

* Uygulama yolu ve metodu:

VI-MINERAL oral yolla uygulama icindir.

* Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

9 yas iistii cocuklarda. ortalama olarak giinde 1 defa bir tablet dnerilmektedir.
Yashlarda kullanima:

Bu hasta popiilasyonuna iligskin veri bulunmamaktadir.

« Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Eger VI-MINERAL in etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veva eczacimz ile konusunu:z.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla V I-MINERAL kullandiysaniz:
Genel Belirtiler: Yorgunluk hali, karinda rahatsizlik hissi, istah azalmasi, kusma.
Ozel Belirtiler:

Iskelet: Gelisimde yavaslama, eklem agrisi, epifizin (beyinde bir béliim) islevini yitirmesi
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Merkezi Sinir Sistemi: huzursuzluk, bas agrisi, kafa i¢i basincinda artma, egzoftalmi (goz
kiirelerinin 6ne ¢iki olma durumu), papilla 6demi (gérme kaybina neden olabilen bir hastalik)
Cilt: Dudaklarda catlama, deride pul pul dokiilme, cilt renginde artma, sa¢ dokiilmesi
Sistemik: Adet kanamalarinin normalden az ve kisa siirmesi, hepatosplenomegali (karaciger

ve dalagin ayni1 anda biiyiimesi). sarilik, 16kopeni (kanda [6kosit sayisinin azalmasi).

VI-MINERAL *den kullanmam:= gerekenden fazlasin kullannissaniz bir doktor veva eczaci ile

}\’O?”@HJH{:.

VI-MINERAL' i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almaviniz.

VI-MINERAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

VI-MINERAL tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi VI-MINERAL" in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler siklik derecelerine gore su sekilde simflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor:  eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

Asirt duyarlhilik reaksiyonlart (deride dokiintii, ciltte kizariklik, kasimnti, nefes darhigi veya
yiiksek ates gibi belirtiler)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeven herhangi bir van etki ile karilasirsamniz

doktorunuzu veva eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VI-MINERAL' in saklanmasi
VI-MINERAL 'i cocuklarin goremevecegi, erisemevecegi verlerde ve ambalajinda saklavimz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VI-MINERAL'i kullanmayviniz.
Eger ambalajda herhangi bir hasar fark ederseniz VI-MINERAL'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING A S.

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

Uretici Yeri:
Deva Holding A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ... ... .... tarihinde onaylanmistir.
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