KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
POLIVIT C film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Vitamin B, 15 mg
Vitamin B, 15 mg
Vitamin Bg 10 mg
Vitamin B> 0.01 mg
Vitamin C 300 mg
Kalsiyum D-Pantotenat 25 mg
Nikotinamid 50 mg
D-Biotin 0.15 mg
Folik asit 1.50 mg
Yardimci maddeler:

Mannitol 30 mg
Laktoz monohidrat 15.57 mg

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

Film tablet
Pembe-koyu bej renkli, bombeli, oval, diizglin yiizeyli film tablet.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

POLIVIT C, profilaktik veya terapétik olarak suda eriyen vitaminlerin gerekli oldugu
durumlarda endikedir. B-kompleksi ve C-vitamini eksikligine bagli bozukluklarda tedaviye
yardimci olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi:

POLIVIT C profilaksi amaciyla giinde bir kez ve tedavi amaciyla giinde 2 ila 3 kez

alinmalidir. Tedavinin dozu ve siiresi endikasyonlara gére degismekte olup tedaviyi yiiriiten
hekim tarafindan, hastanin semptomlarina gére belirlenmelidir.

Uygulama sekli:
POLIVIT C, ag ya da tok karnina alinabilir.



Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bébrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalar iizerine veri bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezligi: Hafif, orta derecede ve ciddi karaciger yetmezligi olan hastalar
tizerine veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: Doktor tarafindan 6nerilmedik¢e ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Kiigiik gocuklarda POLIVIT C film tablet yerine POLIVIT surup tercih edilmelidir.
Geriyatrik popiilasyon: Bu grup hastalar {izerine veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

POLIVIT C, bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi 6nceden olusmus asiri
duyarlilik durumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Optik noritte By, vitamini kullanilmamalidir.

POLIVIT C ne pernisiyéz anemi ne de diger megaloblastik anemiler gibi B, eksikligi
durumlarinin tedavisi amaciyla kullanilmamalidir. By, vitamini omuriligin subakut
dejenerasyon semptomlarini maskeleyebildiginden tam teshis konmadan kullanilmamalidir.
POLIVIT C’nin yitkksek dozlarda alindiginda hipervitaminoza yol acabilecegi
unutulmamalidir.

B2 vitamini idrarin koyu sar1 renk almasina neden olabilir.

POLIVIT C, mannitol igcermektedir. Miktar1 esik degerin altinda oldugundan herhangi bir
uyar1 gerektirmemektedir.

POLIVIT C laktoz monohidrat igermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Oral kontraseptifler; piridoksin, B, ve C vitamini gereksinimini artirabilir.

PAS (paraamino salisilik asit) ile uzun siireli tedavi ve kolsisin tedavisi By, vitaminin
gastointestenal kanaldan emilimini azaltir. Omeprazol, By, absorsiyonunu etkiler. Simetidin
ve ranitidin B, vitamini absorbiyonunu inhibe eder.

Be vitamini 5 mg gibi ¢ok diisik dozlarda dahi Parkinson hastaligimn tedavisinde
levodopanin etkisini azaltabilmektedir. Bu Parkinson hastalifi tedavisi goren hastalarda
kullanilmamalidir.

B¢ vitamini, Erlich reaktifi ile {irobilinojen tayininde yanlis sonug verebilir.

Piridoksin fenitoin metabolizmasini artirir, fenitoin konsantrasyonunu diisiiriir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Veri bulunmamaktadur.
Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyonda 6zel bir etkilesim bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C” dir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
POLIVIT C dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmamasina ait herhangi bir veri
yoktur.

Gebelik donemi

POLIVIT C igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Gebe
kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

POLIVIT C gebelikte sadece gerekli oldugunda kullamlmalidir.

Laktasyon dénemi

POLIVIT C insan siitiine geger. Bg vitamininin laktasyonu inhibe ettigi bilindiginden emziren
kadinlarda kullanilmamasi 6nerilmektedir. Ancak POLIVIT C igindeki Bg vitamini miktari
Onerilen glinlik altm ve maksimum tolere edilebilir miktarlar bakimindan
degerlendirildiginde o6nerilen dozda POLIVIT C, emzirme déneminde doktor kontroliinde
kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / fertilite
Bu konuda veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler

POLIVIT C’nin ara¢ ve makine kullamm iizerine herhangi bir olumsuz etkisi
beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

POLIVIT C genellikle iyi tolere edilir. Asinn dozlarda, uzun siire kullanimi halinde
hipervitaminoza bagli advers etkiler goriilebilir. Advers etki profilindeki sikliklar su sekilde
tanimlanir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(=1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastalhiklar:
Bilinmiyor: Alerjik deri dokiintiisii, mukoza iilserasyonlari

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar:
Bilinmiyor: Sicaklik hissi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi giipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin 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

POLIVIT C ile doz astminin tedavisi tizerine spesifik bir bilgi bulunmamaktadir.



POLIVIT C ile doz asimi durumunda bilinen bir antidot bulunmamaktadir. Doz asim
durumunda, emilmemis maddenin gastrointestinal kanaldan uzaklagtirilmasi, hastanin klinik
gézlem altinda tutulmasi ve gerektiginde destekleyici tedavinin uygulanmasi uygun olur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik é6zellikler

Farmakoterapétik grup: Vitamin C ile kombine vitamin B kompleks
ATC Kodu: A11EB

B Grubu Vitaminler: Suda ¢6ztinen B grubu vitaminler normal protein, yag ve karbonhidrat
metabolizmas1 igin gerekli katalizorler olarak kabul edilir. Vitamin B; karbonhidrat
metabolizmasi igin gerekli bir ko-enzimdir. Vitamin B, besinlerden saglanan enerjinin
kullammi igin gereklidir. Vitamin B¢ Oncelikle amino asit metabolizmasinda rol oynar;
karbonhidrat ve yag metabolizmasinda de gérevleri vardir. Ayrica hemoglobin olusumu igin
de gereklidir.

Nikotinamid: Suda c¢oziinen bu B-grubu vitamin; organizmada “nikotinamid adenin
dinukleotid” (NAD) ve “nikotinamid adenin dinukleotid fosfat” (NADP)’a doniiserek,
solunum fonksiyonundaki elektron transfer reaksiyonlarinda ko-enzim olarak rol oynar.
Kalsiyum pantotenat karbonhidrat, yag ve protein metabolizmasinda gereklidir.

C Vitamini: Vitamin C suda ¢6ziiniir. Bir¢ok enzimatik reaksiyonlar ve hiicre i¢i oksido-
rediiksiyon olaylarinda aktivator olarak rol oynar. B6ylece normal kas giiciiniin olusumu;
kollajen doku ile interselliiler madde sentezi ve hiicre i¢i serbest radikallerin etkisiz hale
getirilmesinde yardimer olur.

Folik Asit: RNA-DNA, amino asit ve lipid sentezinde rol oynar. Hiicrelerin boliinme,
yenilenme hizi icin gereklidir. Bu nedenle kemik iligindeki normoblastlar, 16kositler ve
trombositlerin ana hiicreleri ile sindirim kanali mukozasindaki epitel hiicreleri i¢in lazimdir.
Eksikliginde makrostik hipokrom anemi (pernisy6z anemi) gelisir.

Biotin: Cesitli koenzimlerin karboksilasyonunu yapan, biotin, igeren karboksilazlarin sentezi
icin gereklidir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler

B1 vitamini:

Emilim:

Oral alim1 takiben yaklasik % 5.3 tiir.

Dagilim:

Tiim viicut dokularina yaygin bir sekilde daglir.
Biyotransformasyon:

Metaboliti tiaminpirofosfattir (aktif).

Eliminasyon:
Atilim bébrekler yoluyladir.




B2 vitamini:

Emilim:

Oral alim1 takiben hizla emilir.

Dagilim:

Tiim viicut dokularma yaygin bir sekilde dagilir.

Biyotransformasyon:

Metabolitleri flavin mononiikleotid (aktif) ve flavin adenin diniikleotidtir (aktif).

Eliminasyon:

Atilim % 6-12’si bobrekler yoluyladir. Eliminasyon yar1 mrii bifaziktir; baslangi¢ yar1 dmrii
yaklasik 1.4 saat ve terminal yar1 6mrii 14 saattir.

B6 vitamini:

Emilim:

Oral alimi takiben iyi emilir.

Dagilim:

Kan dolosiminda pridoksal fosfat olarak bulunur ve serum albuminine baglanir. Karaciger ve
ana deposu olan kaslara dagilir.

Biyotransformasyon:

Metabolitleri pridoksal fosfat (aktif), pridoksamin fosfat (aktif) ve 4-pridoksik asittir (in-
aktif).

Eliminasyon:

Atilimim % 35-63’1 bobrekler yoluyladir. % 2’si safra yolu ile atilir. Eliminasyon yar1 dmrii
15-20 giindjir.

B12 vitamini:

Emilim:

Oral alimi takiben emilimi zayiftir. Intrensek faktor, kalsiyum ve uygun pH seviyesi By,
emilimini etkiler.

Dagilim:

% 90’1 karacigerde depolanir, geri kalani ise kemik iligi, endokrin bezler ve bdbreklere
dagilir.

Eliminasyon:
Atilim % 50-98’1 bébrekler yoluyladir. Az bir oranda safra yolu ile atilir.

C vitamini:
Emilim:
Pik seviyelere 8-12 saat arasinda ulagir.

Dagilim:
Lokositlere dagilir.

Eliminasyon:
Atilim baslhica bobrekler yoluyladir.

Kalsiyum pantotenat:

Emilim:

Oral alimi takiben hizla emilir.
Biyotransformasyon:

Metabolitleri ko-enzim A’dir (aktif).

Eliminasyon:
Atilim % 70’1 bébrekler yoluyladir.




Nikotinamid:

Emilim:

Oral alim: takiben uzatilmig saliniml tabletlerde % 60-76’dur.

Biyotransformasyon:

Metabolitleri nikotinamid adenin diniikleotid (aktif), nikotinamid (in-aktif) ve nikotiniirik
asittir (in-aktif).

Eliminasyon:

Atilim % 60-76’s1 bobrekler yoluyladir.

D-biotin:

Emilim:

Oral alimu takiben hizla emilir.
Biyotransformasyon:

Metabolitleri bis-norbiotin ve biotin siilfoksiddir.

Eliminasyon:
Baslica bébrekler yoluyladir.

Folik asit:

Emilim:

Oral alim1 takiben iyi emilir (% 76-93).

Dagilim:

Plazma proteinlerine baglanir. % 50’si karacigere olmak iizere tiim viicud dokularina dagilir.
Biyotransformasyon:

Metaboliti 5 metiltetrahidrofolattir (aktif).

Eliminasyon:
Atilimim % 30’i bobrekler yoluyladir. Diger atilim sekli safra yolu iledir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Magnezyum oksit (hafif)
Laktoz monohidrat
Mannitol

Povidon K-90

Magnezyum stearat

Talk

Sar1 demir oksit

Kirmiz1 demir oksit (E172)
Titanyum dioksit
Hidroksipropil metil seliiloz
Polietilen glikol 6000

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.



6.3. Raf 6mrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’ nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 film tablet igeren ambalajlarda sunulmugtur.

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

Kullanilmamais olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ibrahim Hayri Barut Veresesi

Resitpasa Mahallesi Eski Biiyiikdere Caddesi No.4

34467 Maslak / Sartyer / ISTANBUL

(0212) 3668400

(0212) 2861037

8. RUHSAT NUMARASI

59/64

9. ILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi

[1k ruhsat tarihi: 25.07.1961
Rubhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



