KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ACE PLUS SELENYUM yumusak kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:

Naturel B-karoten 20 mg

Vitamin C 200 mg (200 IU)

Naturel Vitamin E (%67) 200 mg (200 1U)
Selenyum mayasi 50 mg (50 mcg selenyum)

Yardimc1 maddeler:

Sorbitol 13.8939 mg
Lesitin 20 mg
Soya yagi 7.997 mg

Metil paraben sodyum 0.64548 mg
Propil paraben sodyum 0.16137 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Yumusak Kapsiil
Icinde kirmizimsi-kiremit renkli viskoz likit bulunan kirmizimsi1 kahverengi, oval, sigir

jelatininden elde edilen yumusak kapsiiller

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ACE PLUS SELENYUM, formiilde verilen vitaminlerin ve selenyum yetmezliginin
tedavisinde ve profilaksisinde endikedir.

Yag emilim bozukluklari, uzun siire devam eden diyare, barsak emilim bozukluklarinda
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artan A, C, E vitaminleri ve selenyum ihtiyacinin karsilanmasinda kullanilir.
Ayrica igerigindeki A,C,E vitaminlerinin ve selenyumun antioksidan etkilerinden dolay1,

genel sagligin korunmasinda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Hekim tavsiyesine gore;

Takviye olarak giinde: 1-2 yumusak kapsiil

Tedavi amaciyla giinde: 2-3 yumusak kapsiil

Uygulama sekli:

Yumusak kapsiil, oral olarak kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Uzun siireli ve yiiksek dozlarda Vitamin C kullaniminda asir1 okzalat atilimli renal
yetmezlik goriilebilir. Dikkatli kullanilmalidir.

Ileri derece bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmamalidr.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Ilag 9 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidar.

Geriatrik popiilasyon:

Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesiminde bulunan E vitaminine, A vitamini ve betakarotene ya da ilacin bilesiminde

bulunan diger bilesenlerden herhangi birine asir1 duyarlilig1 olanlarda ve hipervitamindz
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olgularinda kontrendikedir.

Gebelik ve laktasyon doneminde yalnizca spesifik endikasyonlar icin doktor kontroliinde

kullanilir.

Hiperoksaliiri, asidiiri veya normal idrar pH’s1 ve oksaliiri ile birlikte goriilen bobrek tasi

vakalarinda bu ilag¢ kullanilmamalidir.

Ileri derecede bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

ACE PLUS SELENYUM soya yagi ihtiva eder. Fistik ya da soyaya alerjisi olanlarda

kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

E vitamininin antikoagiilan ve Ostrojen alan hastalarda kanama zamanini uzatabilecegi (K
vitamininin kanin pihtilasmasi ile ilgili fonksiyonu iizerindeki antagonistik etkisi nedeni
ile) bildirilmistir. Ancak bu etkinin klinik 6nemi bilinmemektedir. Oral kontraseptif
kullanan kadinlarda, pihtilasma bozuklugu defekti olanlarda, yiliksek doz antikoagiilan
tedavisi gorenlerde, K vitamini eksikligi olanlarda ¢ok dikkatle alinmas1 gerekir, kanama

egilimi artabilir. Tokoferol ile tedavi edilen hastalarda tromboflebit goriilebilir.

E vitamininin terapdtik kullanimi1 hemorajik inme ile iliskilendirilmektedir.

Baz1 klinik veriler, diisiik dogum agirlikli bebeklerde uzun siireli vitamin E tedavisini

nekrotize enterokolit ile iliskilendirmektedir.
Askorbik asidin yiiksek dozlari, iiriner oksalat seviyelerini yiikseltir ve bobrekte kalsiyum

oksalat taglarinin olusumuna sebep olabilir. Bobrek fonksiyonlar1 bozulmus olan veya

bdbrek tas1 Oykiisii olan hastalar, bu etkiye daha duyarl olabilir.
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Askorbik asit, demir absorbsiyonunu arttirdigindan yiiksek dozlar hemokromatoz, talasemi,
polisitemi, 16semi ya da sideroblastik anemili hastalarda tehlikeli olabilir. Asir1 demir yiikii

hastalig1 durumunda askorbik asit alim1 minimumda tutulmalidir.

Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6DP) enzim eksikligi bulunan hastalara askorbik asit

verildiginde hemoliz gelisebildiginden dikkatli olunmalidir.

Askorbik asitin yiiksek dozlarmin orak hiicreli anemi hastalarinda orak hiicre krizleri ile

iligkili oldugu ortaya konmustur.

Diyabetik hastalarda C vitamini kullanimi idrarda glikoz tayini testlerinde yanlis sonuglarin
elde edilmesine neden olur ancak kan sekeri diizeyi iizerine herhangi bir etkisi yoktur. Bu

nedenle diyabet testi yapmadan 2-3 gilin 6nceden C vitamini alinimi kesilmelidir.

Yiiksek dozda askorbik asitin {irik asit atilimi tizerindeki etkisinden dolay1 hastalarda gut

artiritine neden olabilir.

Askorbik asitin hizla ¢ogalan ve genis sekilde yayilmis timorleri siddetlendirebildigi
distiniilmektedir.

Yiiksek dozda uzun siire alindiginda 6zellikle avug ici ve ayak tabaninda sar1 renkli lekeler
meydana gelebilir. Bu durum reversibldir ve gerekli miktarda karoten retinole
cevrildiginden zararsizdir. Yani ahipervitamindz gelismez. Hiperkarotenemi kalitsal olarak
karoteni retinole c¢eviremeyenlerde, diabetes mellitus, hipotiroit ve anoreksi nervosa’da
daha sik goriiliir. Bu hastalar yiiksek doz karoten tiiketiminden kaginmalidir. Karaciger

fonksiyon yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidar.

Cilt kanseri olan hastalarda selenyum kullanmadan 6nce doz ayarlamasi yapilmalidir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum igcermez”.
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ACE PLUS SELENYUM sorbitol icermektedir. Nadir kalitimsal friikktoz intolerans

problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

ACE PLUS SELENYUM, soya yagi igermektedir. Fistik ya da soyaya alerjisi olanlarda

kullanilmamalidir.

ACE PLUS SELENYUM, metil paraben sodyum ve propil paraben sodyum icermektedir.

Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Antikoagiilanlarin, trombolitikler/diger trombosit agregasyonu/hemostaz inhibitorleri ile

birlikte kullanimi kanama riskini artirabilir.

Antiasitler safra asitlerini ¢okelterek yagda eriyen vitaminlerin emilimini azaltabilir.

Prevantif ve tedavi dozlarinda alinan E vitamini, A vitamininin absorpsiyonunu artirmakla
birlikte, yiiksek dozlarda bu etkinin ters oldugu ve absorpsiyonu azalttig1 bilinmektedir. E
vitamininin anti-K vitamini etkisi oldugu ve bu nedenle yiiksek doz E vitamini

uygulamalarinin kanama riskini artirabilecegi géz oniinde bulundurulmalidir.

Tedavinin etkinligini azaltabileceginden, kemoterapi radyoterapi, demir, yagda ¢ozlinen

vitaminler, kolestiramin, kolestipol ile ayn1 anda kullanilmamalidir.

Kanama zamanini etkileyebileceginden oral kontraseptif kullanan kadinlarda dikkatli

kullanilmalidar.
Oral kontraseptifler C vitamininin serum diizeyini diisiiriir. Asetilsalisilik asid, disiilfiram,

meksitetin, demir, fenitoin, barbitiirat ve tetrasiklin C vitamininin idrar yoluyla atilimini

artirir. Flufenazin ve varfarin ile etkilesmektedir.
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Askorbik asidin yiiksek dozlar asidik ilaglarin beklenmeyen renal tiibiler reabsorbsiyonuna
neden olabilecek sekilde idrarin asidik olmasina yol agar, asidik ilaglarin kan diizeylerini
artarak istenmeyen etkiler ortaya c¢ikarir. Bazik ilaclarin ise terapotik etkisinde azalmaya

yol acacak sekilde reabsorbsiyonda azalma goriiliir.

A vitamini ihtiva eden multivitamin ya da vitamin A ilaclari ile birlikte kullanilmamalidir.

Akne tedavisinde retinoidlerle birlikte kullanilmamalidir.

Asitretin ile beraber kullanilmamalidir. Ciinkii asitretin, ciddi yan etkilerin riskini

artirabilir.

Orlistat, beta-karoten gibi yagda c¢oziinen vitaminlerin gastrointestinal sistemden
absorpsiyonunu azaltabilir. Orlistat ve beta-karoten uygulamalar1 arasinda en az 2 saat

bulunmalidir.

Selenyum ve dimerkaprol toksik kompleksler olusturdugundan beraber kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyon ile ilgili olarak hicbir etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Oral kontraseptifler askorbik asit serum diizeylerini diisiiriir. E vitamini Ostrojen alan
hastalarda kanama zamanini uzatabileceginden, oral kontraseptif kullanan kadinlarda ¢ok

dikkatli alinmasi gerekir.
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Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /veveya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Betakaroten’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir.

Iyi yonetilmis epidomiyolojik ¢alismalar E vitamininin gebelik {izerinde ya da fetusun/yeni
dogan cocugun saglig: iizerinde advers etkileri konusunda yetersizdir. Insanlara yonelik

potansiyel risk bilinmemektedir.

Askorbik asit ve E vitamini plasentaya geger. Gebelik sirasinda yiiksek doz alimiyla fetus
buna adapte olabilir ve dogum sonrasi yoksunluk sendromu seklinde askorbik asit eksikligi
geligebilir. Hayvan deneylerinde teratojenik, karsinojenik ve mutajenik etkisinin olmadigi

gosterilmigse de insanlarda gebelikteki emniyeti bilinmemektedir.

Hayvan ¢alismalari, selenyumun yiiksek doz verildiginde dogum hasarina neden oldugunu

gostermistir.

ACE PLUS SELENYUM, sadece doktor gozetiminde ve doktor Onerisine uygun olarak

kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Betakaroten ve selenyumun anne siitiine gec¢ip gegmedigi bilinmemektedir. E ve C vitamini
siite gecer. Emzirilen bebekler iizerindeki yan etkileri bilinmemektedir. Laktasyon
doneminde, hem anne hem de bebek i¢in risk/yarar degerlendirmesi yapildiktan sonra ve

sadece doktor gozetiminde kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi/ fertilite iizerine etkisi bilinmemektedir.
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4.7. Arac¢ ve makine kullanimu 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, <1/10); yaygin
olmayan (>1/1000, <1/100); nadir (=1/10.000, <1/1000); ¢cok nadir (<1/10.000); bilinmiyor

(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Vitamin E;

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: alerjik reaksiyonlar, alerjik 6dem, anjiyoodem, hiriltili solunum, eritem,

dokiinti,

Gastrointestinal sistem hastahiklar:
Cok seyrek: giinliilk 1 grami asan dozlarda bulanti, flatulans, diyare ve karin agris1 gibi

gastrointestinal rahatsizliklar bildirilmistir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Cok seyrek: dokiintii, prurit

Vitamin C;

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Glikoz 6 Fosfat Dehidrojenaz (G6PD) eksikliginde hemoliz

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonlari

Gastrointestinal hastahiklar

Cok seyrek: Bulanti, kusma, diyare, mide krampi
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Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Bilinmiyor: Flushing ya da kizariklik

Bobrek ve idrar hastahklarn
Seyrek: Idrar yapmada giicliik

Bilinmiyor: Bobrek tasi olusumu, hiperoksaliiri, diiirez

Betakaroten;

Sinir sistemi hastaliklari

Seyrek: Bas donmesi

Vaskiiler hastahiklar
Seyrek: Ekimoz

Gastrointestinal hastahiklar

Seyrek: Diyare

Deri ve deri alti doku hastahiklar
Yaygin: Karotenodermi (tedaviden 2-6 hafta sonra ellerde, avu¢ icinde ya da ayak

tabaninda ve daha az miktarda yiizde sar1 renk olugmast)

Kas- Iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklar
Seyrek: Artralji

Selenyum;
Bagisiklik sistemi hastalhiklar

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar (Kurdesen, zor nefes alma, ylizde, dudaklarda, dil veya

bogazda sisme)
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlanma yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli 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
Giinde 1 gram1 asan E vitamini dozunda gegici barsak rahatsizliklari, yorgunluk ve zafiyete

neden olabilecegi bildirilmistir. Gerekli destekleyici onlemler alinmalidir.

Nadiren de olsa yiiksek C vitamini dozunda ditiretik etki ve/veya diyare goriilebilir. Ayrica
okzalat kristalleri olusumuda goriilebilir. Boyle durumlarda C vitamini alimi1 kesmek

yeterlidir.

Uzun siire yliksek dozda A vitamini (300 mg/giin) alinmas1 hiperkarotenemi’ye neden

olabilir. Bu durumda ila¢ kesilmelidir.

Selenyumun doz asimui, ishal, tirnaklarda yumusama, nefeste ve terde sarimsak kokusu, sa¢

kaybi, sinirlilik, deride kasinti, bulant1 ve kusma, yorgunluk ve halsizlik’e neden olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Multivitamin-mineral kombinasyonlar1

ATC kodu: A11JC

A (B-karoten), C, E vitaminleri ve Selenyum maya (Se) etkili bir “Antioksidan” olarak
serbest radikalleri noétralize ederler. ACE PLUS SELENYUM oksidan etkiyi ortadan
kaldirarak hiicre membran yapisin1 korur ve hiicre fonksiyonlarini aktive eder. Boylece

genel olarak performans artmasina katkida bulunur.
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Bir provitamin A olan beta-karoten, karetinoidler i¢inde en yliksek A vitamini aktivitesine
sahip olanidir. Beta-karoten viicutta A vitaminine doniiserek gérme, bilyiime, gelisme,
epitel dokularin yapimi ve farklilasmasinda etkili olur ve bagisiklik sistemi ile lireme igin
gereklidir. Beta-karoten A vitamininden bagimsiz olarak antioksidan etkinlige de sahiptir;
hiicre diizeyinde toksik oksijen radikallerini inaktif oksijene indirger. Ayrica
enfeksiyonlara karsi korunmada immiin sistemi stimiile ederek dayanikliligi arttirir.
Kardiyovaskiiler hastaliklarin insidensini azalttigi, yaslanma ve oksidasyonla ilgili

hastaliklara kars1 da olumlu sonug verdigi gosterilmistir.

C vitamini suda ¢oziinen antioksidan 6zelligine sahip 6nemli bir vitamindir. Viicudun C
vitamini stoklama miktar1 diisiik oldugundan dolayi, diizenli miktarlarda C vitamini alimi
onem kazanmaktadir. C vitamini, dokularin rejenerasyonu, zararli ¢evresel etkilere karsi
direncin gii¢clendirilmesi, viicutta otonomik islevleri diizenlemede rol oynar, kortizon
sentezini kolaylastirir ve kolesteroliin safra asitlerine doniigsmesi i¢in gereklidir. Askorbik
asid antioksidan ozelligi sayesinde organizma i¢in zararli olan serbest radikalleri inaktif
hale getirir. C vitamini antioksidan 6zelligi sayesinde retinaya zarar verebilecek serbest
radikalleri inaktif hale getirerek koruma Ozelligine sahiptir. Askorbik asid dengesinin
korunmasi1 durumunda katarakt riskide anlamli 6l¢lide azalmaktadir. Askorbik asid 16kosit
hareketliligini  artirarak  bagisiklik  sisteminin  gili¢lendirilmesi  faaliyetinde de
bulunmaktadir. C vitamini interferon olusumunda rol oynadigr da diisiiniilmektedir.
Askorbik asid gidalardan demir emilimini de saglamaktadir ve bu sekilde demir eksikligi

anemisine kars1 bir etki gostermektedir.

Vitamin E hiicre zarinda bulunan bir vitamindir. Serbest radikaller ile reaksiyona girerek
hiicre zarmi oksidatif zararlardan korur. Kandaki yag asitlerini, beta karoteni ve A
vitaminini oksidatif yikima kars1 korumaya yardimcidir. 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 gozlenir. Yag malabsorpsiyonuna bagli E vitamini eksikligi
norolojik bozukluklara yol agabilir. E vitamini, antioksidan etkisinin yani sira immiin

sistem stimulanidir. Lipid peroksidasyonunu onler, kapiller, mitokondriyal ve lizozomal
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membranlar stabilize eder. Hiicresel yapiy1 korur, eritrositlerin direncini artirir. Zararlh
cevresel etkilere karsi viicudu korur. Trombosit agregasyonunu onler.

Selenyum maya, hiicre iginde sitozal ve mitokondriyal glutatyon enziminin antioksidan
etkisinin olugsmasinda énemli rol oynar. Ayrica trombosit hemostazinda ve kardiyovaskiiler

hastaliklarda koruyucu rol oynar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

B-Karotenin yaklagik 1/3’ii barsaktan emilir. Emilen karotenoidler lenf yoluyla karacigere

tagiir ve depolanir.

C vitamininin biiyiik bir boliimii barsagin iist kisminda sodyuma bagli olarak aktif transport
yoluyla, konsantrasyonun yiiksek oldugu durumlarda pasif difiizyon yoluyla emilir. 1 g’lik
dozun alimindan sonra emilen askorbik asid miktar1 yaklasik olarak % 50’den % 15°e

diiser, fakat emilen madde miktar1 mutlak olarak artmaya devam eder.

Vitamin E yagda c¢oziinen bir vitamin olup, ince barsaklardan absorpsiyonu safra
mevcudiyetine baglidir. Yag absorpsiyonunu etkileyen sartlar hem vitamin E hem de diger

yagda ¢Oziinen vitaminlerin absorpsiyonunu etkiler.

Oral yoldan alinan selenyum gastrointestinal sistemden % 90 arasinda emilir. Absorbsiyon
miktar1 organizmanin selenyum igerigine bagli degildir. Absorbsiyon ince barsakta,

ozellikle duodenumda gergeklesir.

Dagilim:

Karotenin bir kismi1 dogrudan dolasima katilmaktadir. Degismemis beta-karoten, degisik
dokularda, 6zellikle yag dokularinda, adrenal bezlerde ve overlerde bulunur. Karacigerde
de az miktarda bulunur.

C vitaminin plazma proteinlerine baglanma orani yaklasik olarak % 24’°diir. Serum

konsantrasyonlar1 normal olarak 10 mg/I’dir. (60 umol/l) 6 mg/I’nin (35 pmol/1) altindaki
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konsantarsyonlar, C vitanini aliminin yeterli miktarda olmadigmni gosterir. 4 mg/L
(20umol/L) altindaki konsantrasyonlar ise, vitamin aliminin yetersiz oldugunu gosterir.

Klinik skorbiitte ise serum konsantrasyonlar1 2 mg/I’nin (10 pmol/l) altinda olmaktadir.

Vitamin E biiylik oranda lipoproteinlerle birlikte kan dolasimina geger. Baglica viicut

yaglari, adaleler ve karacigerde depolanir.

Dokularda selenyum miktar1 incelendiginde en yiiksek seviyeler testis ve bobreklerde, en

diisiik seviyeler karaciger, kas ve beyinde bulunmustur.

Biyotransformasyon:

Beta-karoten ince barsaktan gecerken yaklasik % 20 — 60’1 retinalaldehite ve sonra retinole
hidroliz olurlar (dioksigenaz sistemi araciligi ile). Beta-karotenin az bir miktar1 karacigerde
vitamin A’ya c¢evrilir. Beta-karotenin A vitaminine donilisimii asir1 A vitamini
absorplamayacak sekilde ayarlanmistir; yani viicut gerekli miktar karoteni retinole

cevirmektedir.

Askorbik asit, dehidroaskorbik aside ve dehidroaskorbik asid iizerindende oksalik asid’e

metabolize olmaktadir.

E vitamini, karacigerde metabolize edilir. Ana metabolitleri 2,5,7,8 tetrametil-2 (2-karboksi

etil)-6-hidroksimannan’dir.

Selenyumun yarilanma omrii doza gore degiskenlik gostermektedir. Diisiik dozlarda (0.1
mg/kg) 15-20 giin iken, yiiksek dozlarda (1 mg/kg) 1 giin’ diir.

Atilim:

B-karoten ve metabolitlerinin viicuttan eliminasyonu yavas olup, bir kismi idrar ve feges

yoluyla atilir.

1 g’lik askorbik asit dozunun agiz yoluyla verilmesinden sonra yar1 émrii 13 saattir. Ana

atilim bobrekler yoluyla olmaktadir. Yiiksek dozlarda digki yoluyla atilmaktadir.
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E vitaminin fazlas1 fegesle atilir. Dozun yaklasik % 1’1 idrarla atilir.

Selenyumun atilim yolu idrar ve feges iledir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri:
Hayvan deneylerinde teratojenik, karsinojenik ve mutajenik etkisinin olmadigi
gosterilmistir. Fare, si¢an ve tavsanlardaki LDso’si 2000 mg/kg’1n iizerindedir.

Beta-karoten halen klinikte kullanilan ve bilinen bir ajandir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Lesitin

Kolloidal silikon dioksit
Mikrokristalin seliilloz PH 102
Balmumu

Soya yagi

Butil hidroksi anisol

Sig1r jelatini

Gliserin

Sorbitol

Metil paraben sodyum

Propil paraben sodyum

Kirmizi Demir oksit

Siyah demir oksit

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Formiilasyona dahil olan maddeler arasinda ge¢imsizlik yoktur.

6.3. Raf omri
24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 kapsiilliik blister ambalajlarda piyasaya sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {riinler ya da atitk materyaller “Tibbi Atiklarin  Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun

olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kocak Farma ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / ISTANBUL

Tel: (216) 492 57 08

Faks: (216) 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI
220/86

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHi
flk ruhsat tarihi: 30.09.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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	Gebelik ve laktasyon döneminde yalnızca spesifik endikasyonlar için doktor kontrolünde kullanılır.
	Hiperoksalüri, asidüri veya normal idrar pH’sı ve oksalüri ile birlikte görülen böbrek taşı vakalarında bu ilaç kullanılmamalıdır.
	İleri derecede böbrek yetmezliği olanlarda kullanılmamalıdır.

