KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EVON ¢igneme drajesi 200 mg
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her bir draje;

Etkin madde:

Vitamin E asetat 440 mg

Yardimci maddeler:

Laktoz anhidr (inek siitii kaynakli) 35 mg
Laktoz (inek sutl kaynaklr) 35mg
Seker 449 mg
Pudra sekeri 20,82 mg

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

Cigneme drajesi.
Acik sar1 renkli, yuvarlak, bikonveks draje.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terap0Otik endikasyonlar

Kistik fibrozis, kronik kolestazis ve abetalipoproteinemi gibi  malabsorpsiyon
bozukluklarindan kaynaklanan vitamin E eksikliginin tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhig ve stiresi:

Erigkinlerde (yaslilar dahil):

Asagidaki malabsorpsiyon bozukluklarinda 6nerilen dozlar sunlardir:
Kistik fibroziste 100-200 mg/giin
Abetalipoproteinemide 50-100 mg/kg/gun

Uygulama sekli:
Agizdan alinir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel bir gereksinim yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Uriindin sabit olan yiksek dozu nedeniyle pediyatrik popiilasyonda kullanilmaz.

Geriyatrik populasyon:
Ozel bir gereksinim yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

E vitaminine ya da ilacin bilesiminde bulunan diger bilesenlerden herhangi birine asir
duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.

Gebelik ve laktasyon doneminde yalmzca spesifik endikasyonlar i¢in doktor kontroliinde
kullanilir.

4.4 Ozel kullanmim uyarilari ve nlemleri

E vitamininin antikoagulan ve 0Ostrojen alan hastalarda kanama zamanini uzatabilecegi (K
vitamininin kanin pihtilasmasi ile ilgili fonksiyonu Uzerindeki antagonistik etkisi nedeni ile)
bildirilmistir. Ancak bu etkinin klinik énemi bilinmemektedir. Oral kontraseptif kullanan
kadinlarda, pihtilasma bozuklugu defekti olanlarda, ylksek doz antikoagilan tedavisi
gorenlerde, K vitamini eksikligi olanlarda ¢ok dikkatle alinmasi gerekir, kanama egilimi
artabilir. Bu nedenle, homeostazdaki herhangi bir degisikligin tespit edilebilmesi icin
hastalarin protrombin zamani ve INR (uluslararasi normallestirilmis oran) ile yakin takibi
onerilir. E vitamini kullaniminin, 6strojen kullanan hastalarda dahil olmak iizere yatkinligi
olan kisilerde tromboz riskini artirdigi bildirilmistir. Bu bulgu dogrulanmamis olmasina
karsin, Ozellikle Gstrojen iceren oral kontraseptif kullanan kadinlarda tedavi se¢imi sirasinda
akilda tutulmalidir. E vitamini kullanimi sirasinda ve sonrasinda antikoagilan tedavi dozunun
ayarlanmasi gerekebilir. Tokoferol ile tedavi edilen hastalarda tromboflebit gérulebilir.

E vitamininin terap6tik kullanimi hemorajik inme ile iliskilendirilmektedir.

E vitamini ile tedavi edilen diisiik dogum agirlikli prematire bebeklerde (1,5 kg’dan az) daha
yuksek insidansta nekrotizan enterokolit kaydedilmistir.

EVON laktoz igerdiginden dolayi, nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz
yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

EVON, scker icermektedir. Bundan dolayi, nadir kaliimsal fruktoz intoleransi, glukoz-

galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.
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4.5 Diger tibbi Urunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antikoagulanlarin, trombolitikler/diger trombosit agregasyonu/hemostaz inhibitorleri ile
birlikte kullanimi kanama riskini artirabilir.

Antiasitler safra asitlerini cokelterek yagda eriyen vitaminlerin emilimini azaltabilir.
E vitamini 6strojen kullanan hastalarda tromboz riskini artirabilir.

Prevantif ve tedavi dozlarinda alinan E vitamini, A vitamininin absorpsiyonunu artirmakla
birlikte, yiiksek dozlarda bu etkinin ters oldugu ve absorpsiyonu azalttigi bilinmektedir. E
vitamininin anti-K vitamini etkisi oldugu ve bu nedenle yiiksek doz E vitamini
uygulamalarimin kanama riskini artirabilecegi géz 6niinde bulundurulmalidir.

Tedavinin etkinligini azaltabileceginden, kemoterapi radyoterapi, demir, yagda ¢Ozlnen
vitaminler, kolestiramin, kolestipol ile ayn1 anda kullanilmamalidir.

Kanama zamanim etkileyebileceginden oral kontraseptif kullanan kadinlarda dikkatli
kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanilmaz.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
E vitamini Ostrojen alan hastalarda kanama zamanini uzatabileceginden, oral kontraseptif
kullanan kadinlarda ¢ok dikkatli alinmasi gerekir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tlizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Iyi ydnetilmis epidemiyolojik ¢alismalar EVON’un gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dogan
¢ocugun sagligi lizerinde advers etkileri konusunda yetersizdir.

EVON, yiksek olan sabit dozu nedeniyle gebelik doneminde kullanilmamalidir. Sadece
doktor gbézetiminde kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

E vitamini site gecer. Emzirilen bebekler (izerindeki yan etkileri bilinmemektedir. Uriiniin
ylksek olan sabit dozu nedeniyle laktasyon doneminde kullanilmamalidir. Laktasyon
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doneminde, hem anne hem de bebek igin risk/yarar degerlendirmesi yapildiktan sonra ve
sadece doktor gozetiminde kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Bilgi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimina kars1 herhangi bir olumsuz etkisi bulunmamaktadir.
4.8 Istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlanmaktadir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ile <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ile <1/100); seyrek
(>1/10.000 ile <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastahiklar
Cok seyrek: alerjik reaksiyonlar, alerjik 6dem, anjiyodem, hiriltili solunum, eritem, dokiintii

Gastrointestinal sistem hastalhiklar
Cok seyrek: giinlilk 1 grami asan dozlarda bulanti, flatulans, diyare ve karin agrisi gibi
gastrointestinal rahatsizliklar bildirilmistir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Gok seyrek: dokintd, prurit

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi1 siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi 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

Giinde 1 grami asan dozlarda gegici gastrointestinal rahatsizliklar, yorgunluk ve zafiyete
neden olabilecegi bildirilmistir. Gerekli destekleyici 6nlemler alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grubu: Sindirim sistemi ve metabolizma, Vitaminler, Diger yalin vitamin

preparatlari, tokoferol (vitamin E)
ATC Kodu: A11HAQ3
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Vitamin E hiicre zarinda bulunan bir vitamindir. Serbest radikaller ile reaksiyona girerek
hiicre zarim1 oksidatif zararlardan korur. Kandaki yag asitlerini, beta karoteni ve A vitaminini
oksidatif yikima kars1 korumaya yardimeidir. Vitamin E, C vitamini ve beta karoten gibi bir
antioksidandir. insanlarda eksikligi, normal beslenme halinde nadiren ortaya ¢ikar. Vitamin E
eksikligi daha ziyade diisiik kilolu yeni doganlarda ve normal yag absorpsiyonu olmayanlarda
gbzlenir. Yag malabsorpsiyonuna baghi E vitamini eksikligi norolojik bozukluklara yol
acabilir.

Gunluk toplam gereksinim miktarlar::

0-6 ay aras1 bebeklerde, ginlik 6 U,

7-12 ay aras1 bebeklerde, giinliik 9 1U,

1-3 yas arasi ¢ocuklarda, giinliik 9 1U,

4-8 yas arasi ¢ocuklarda, giinliik 10,5 IU,

9-13 yas arasi1 ¢ocuklarda, giinliik 16,5 U,

14 yasindan biiylk yetigkinlerde, giinlik 22,5 1U,
Hamilelerde, glnlik 22,5 1U,

Emziren annelerde, ginluk 28,5 1U,

Gunluk maksimum misaade edilebilecek toplam miktar:

1-3 yas arasi ¢ocuklarda, giinliik 300 IU,

4-8 yas arasi ¢ocuklarda, giinliik 400 U,

9-13 yas aras1 yetigkinlerde, gunlik 1200 1U,

14-18 yas aras1 yetiskinlerde, giinlik 1200 I1U,

18 yasinda ve kiigiik olan hamilelerde ve emziren annelerde, giinlik 1200 1U,
19-50 yas aras1 hamilelerde ve emziren annelerde, giinliik 1500 [U

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Emilim

Vitamin E yagda ¢oziinen bir vitamin olup, ince bagirsaklardan absorpsiyonu safra
mevcudiyetine baghdir. Yag absorpsiyonunu etkileyen sartlar hem vitamin E hem de diger
yagda ¢Oziinen vitaminlerin absorpsiyonunu etkiler.

Dagilim:
Vitamin E buyik oranda lipoproteinlerle birlikte kan dolasimina geger. Baslica viicut yaglari,

adaleler ve karacigerde toplanir.

Biyotransformasyon:
Karacigerde metabolize edilir. Ana metabolitleri 2,5,7,8 tetrametil-2(2-karboksi etil)-6-
hidroksimanandir.

Atilim:
Fazlasi fegesle atilir. Dozun yaklasik %11 idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Bu konuda herhangi bir bilgi bulunmamaktadar.
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5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Hayvan deneylerinde teratojenik, karsinojenik ve mutajenik etkisinin olmadigi gosterilmistir.
Fare, sigan ve tavsanlardaki LDsg’si 2000 mg/kg’in {izerindedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Laktoz anhidr (inek siti kaynakli)
Kakao

Karamel esansi

Jelatin (sigir kaynakli)
Seker

Pudra sekeri

Kalsiyum karbonat

Laktoz (inek sutl kaynaklr)
Talk

Titandioksit

Beta karoten

Karnauba mumu
Magnezyum stearat
Deiyonize su

Karbon tetraklorir

6.2 Gegimsizlikler

Yoktur.

6.3 Raf omru

24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 30 ve 60 draje iceren PVC/AI folyo blister ambalajlarda, kullanma talimati ile
birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
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Kullanilmamais olan Urlnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ydnetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-iISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
168/65
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

Ilk ruhsat tarihi: 12.04.1994
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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