KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

AVICAP 30 mg yumusak kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Retinol palmitat (Vitamin A) 30 mg (30.000 IU)
Yardimc1 madde(ler):

Metilparaben sodyum 3 mg

Propilparaben sodyum 2 mg

4 R Ponceau 0.1 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Yumusak jelatin kapsiil

Icerisinde sar1, yagl siv1 bulunan kirmuzi renkli yuvarlak yumusak kapsiiller.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
A vitamini eksikliginin tedavisinde, profilaksisinde ve malabsorbsiyonunda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Eriskinlerde ve 8 yasin lizerindeki ¢ocuklarda :
3 giin siire ile giinde 90.000 LU - 120.000 1.U (3-4 kapsiil), bunu takiben 2 hafta siire ile
giinde 60.000 LU (2 kapsiil) AVICAP verilir.

Uygulama sekli:
AVICAP sadece agizdan kullanim icindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Ileri derece bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
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Karaciger yetmezligi:

Karaciger sirozu olan hastalarda kullanilmamalidir.

Pediatrik popiilasyon:

1 - 8 yas arasindaki ¢cocuklarda :

10 giin siire ile giinde 30.000 .U (1 kapsiil) AVICAP verilir.

1 yas alt1 ¢cocuklarda uzun siire A vitamini kullanilmas1 epifizlerin zamansiz kapanmasina
neden olabilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yetiskinlerde Onerilen dozlar kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
¢ A vitaminine kars1 duyarliligi olanlarda
e Hipervitaminoz A olgularinda
e Retinoidlerle tedavi edilen hastalarda
e Karaciger sirozu olanlarda
o {leri derece bobrek yetmezliklerinde

e Hamilelikte (giinliik gereksinim miktarinin iistiinde)

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Yiiksek dozda A vitamini alinirsa, akut ve kronik zehirlenme tablolari ortaya ¢ikar (bkz. 4.8).
Uzun siire yiiksek doz (2500 IU/kg' 1n iistiinde) A vitamini verilen hastalar hipervitaminoz
belirtileri i¢in gdzlenmeli ve giinde 5000 IU/kg' ik maksimum doz asilmamalidir.

150.000 IU" nin istiindeki giinliik dozlar alti hafta sonra hastaligin seyrine gére 50.000 -
100.000 IU' lik idame dozlarina diisiiriilmeli veya tedavi sonlandirilmalidir. 18 aydan daha
uzun bir siire, giinde 50.000 IU, 2 ay boyunca giinde 500.000 IU ve 3 giin {ist iliste 1 milyon
IU A vitamini alinmasi durumunda kronik toksisite ortaya cikar. AVICAP gerekmedikce
onerilen doz ve siirenin iistiinde kullanilmamalidir. Bebeklerde uzun siire A vitamini
kullanim epifizlerin zamansiz kapanmasina neden olabilir.

AVICAP, metilparaben sodyum ve propilparaben sodyum icermektedir. Bu nedenle alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.
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AVICAP, ponceau 4R icermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Yiiksek dozda E vitamini, A vitamininin absorbsiyonunu azaltir. AVICAP, A vitamini iceren
multivitamin preparatlari ile ayn1 anda kullanilmamalidir.

Kolestiramin resin, Vitamin A’nin absorpsiyonunu azaltir. Ayrica neomisin ve mineral yag,
vitamin A’nin absorpsiyonunu etkileyebilir.

Oral kontraseptifler, vitamin A plazma konsantrasyonunu artirabilir.

Orlistat, A vitamini gibi yagda ¢oziinen vitaminlerin gastrointestinal sistemden
absorpsiyonunu azaltabilir. Orlistat ve vitamin A uygulamalari arasinda en az 2 saat
bulunmalidir.

Varfarin, yiliksek doz vitamin A’nin hipoprotrombinemik etkisini artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar iizerinde etkileri bulunmamaktadir. Dogum
kontrol ilaglar1 ile de etkilesimi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Yiiksek doz A vitamininin potansiyel teratojenik etkisi nedeniyle, ozellikle bir A vitamini
eksikligi tedavisi icin gerekli olmadik¢a hamileligin erken donemlerinde kullanilmamalidir.
(Baz1 fotiis anomalileri bildirilmistir.) Potansiyel fetotoksisite nedeniyle hamilelerde giinliik
6000 IU asan dozlar kullanilmamalidir. Bu iiriin gebeler i¢in Onerilen dozun iizerinde A
vitamini  icerdiginden  gebelerde  kullanilmamalidir ve “X”  kategorisi  olarak
degerlendirilmelidir.

Laktasyon déonemi

llacin siite gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bebeklerde bir problem yarattigi da
gosterilmemistir. Ancak pek cok ila¢ siite gectigi icin tedbir olarak ilacin bu durumda
kullanilmamasi tavsiye edilmektedir.
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Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi/ fertilite iizerine etkileri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullammmu iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkileri bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Onerilen normal doz Vitamin A alinmas1 sonucu ile genellikle yan etki olusmaz. Asir1 doz A
vitamini alinmasi sonucu ortaya ¢ikan semptomlar ise agsagida 6zetlenmistir:

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).

* Akut hipervitaminoz A:

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi, halsizlik, bebeklerde fontanellerde sisme (Maria-see
sendromu), yetigkinlerde ise beyin psoddotiimor denilen beningn intrakranial hipertansiyon
seklinde kafa i¢i basingta artma.

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti-kusma

* Kronik hipervitamindz A :
Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Burun kanamasi, nadiren hipoprotrombinemi.

Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Psisik bozukluklar

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Yorgunluk, uyusukluk, uyku bozukluklari, hiperirritabilite, bas agrisi

Goz hastaliklar:
Bilinmiyor: Papilla 6demi, cift gérme.

Gastrointesﬁnal hastaliklar
Bilinmiyor: Istahsizlik, bulanti-kusma

Hepatobilier hastaliklar:
Bilinmiyor: Hepatomegali ve daha nadir goriilen splenomegali,

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Epitel dokularinin dokiilmesi, kasinti, sa¢ dokiilmesi, ciltte kuruma, dudaklarda
catlama,
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Kas-iskelet sistemi, bag dokusu ve kemik bozukluklar:
Bilinmiyor: Kemik ve eklem agrilari, uzun kemiklerde kortikal hiperostoz, cocuklarda
epifizin zamanindan once kapanmasi.

Ureme sistemi ve meme hastaliklar:
Cok seyrek: Menstrual bozukluklar

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. 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 astm ve tedavisi

Cocuklarda 350.000 IU, eriskinlerde ise 1.500.000 IU' yi asan dozlarda akut toksisite tablosu
ortaya c¢ikar. Bu durumda bebeklerde kafa-ici basing artar, fontaneller siser, hiperirritabilite,
kusma ve istahsizlik gelisir. Yetiskinlerde sedasyon, bulanti-kusma, eritem, kasinti, deri
dokiintiileri meydana gelir. Derhal doktora danisilarak gerekli onlemler alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grubu : Vitaminler, Vitamin A (Yalin)
ATC kodu : A11CA

A vitamini biiylime, normal embriyonik gelisim, epitel dokularin yapimi, korunmasi ve
gelismesi, hipofizin, bulbus olfaktoriusun ve gormenin normal gelisimi ve fonksiyonu,
bagisiklik sistemi, tireme ve tiimorlere karsi diren¢ icin gereklidir. Enfeksiyonlara karsi
direnci artirir.

A Vitamini eksikliginde ilk ortaya c¢ikan belirtilerden biri gece korliigiidiir. Ayrica
keratinizasyonun artmasi nedeniyle ozellikle kornea epitelinde kuruma ve bunun sonucu
kseroftalmi ve korliik goriilebilir. Eksikligi ayrica tat, koku alma ve isitme bozukluklarina
neden olur.

Miistahzarin bir birim dozu, vitamin A’nin toplam giinliik ihtiyacinin % 100’iinii karsilar.
Cocuklarda (yasa bagh olarak) 75.000 — 350.000 IU, yetiskinlerde ise 1.500.000 IU’yi asan

dozlarin ya da yetiskinlerde 8 ay giinde 25.000 IU ve ¢ocuklarda (yasa bagh olarak) birkag ay
giinde 18.000 — 50.000 IU’lik dozlarin alinmasi sonucunda ciddi toksisite goriilebilir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
A vitamini gastrointestinal bolgeden kolayca absorblanir. Eger ester formunda absorblanmigsa
pankreatik enzimlerle hizla retinol'e hidroliz olur, daha sonra absorblanir.

Dagilim:
Retinol, kanda spesifik bir gama-globulin olan retinol baglayan proteinlere bagli olarak

taginir. Pik plazma konsantrasyonu 400-1200 pg/l' dir.

Biyotransformasyon:
Retinoliin bir kism1 karacigerde depolanir. Bir kism1 glukuronik asitle konjugasyona ugrar ve
bunu takiben retinal ve retinoik asite oksitlenir.

Eliminasyon:
Retinal, retinoik asit ve diger metabolitler idrar ve fecesle atilir.

Hastalardaki karekteristik ozellikler

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri :

KUB’de belirtilen diger kistmlar haricinde bir preklinik veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Zeytin yagi

Vitamin E (Antioksidan olarak)
Jelatin

Gliserin

Distile su

Metilparaben sodyum
Propilparaben sodyum

4 R Ponceau

6.2. Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

259C'nin altindaki oda sicakliginda saklanr.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Her birinde 30.000 IU A Vitamini bulunan 30 adet yumusak kapsiil, amber renkli cam sisede.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

“Kullanilmamus olan iriinler ya da atik materyaller”, “Tibbi iirlinlerin kontrolii yonetmeligi”
ve ‘“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66

Uskiidar / ISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08 Faks. : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
218/20

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHIi
[1k ruhsat tarihi: 11.02.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIiHi
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