KISA URUN BILGiSi

1. BESERI T1BBi URUNUN ADI
VITA-B 250/250/1 mg enterik kaph tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIMI
Etkin madde:

Vitamin B; 250 mg
Vitamin Bg 250 mg
Vitamin By, 1 mg

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler icin bolim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORMU
Enterik kapl tablet.

Beyaz, yuvarlak, bombeli enterik kapli tablet.

4, KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

* By, Bg, By2 vitaminlerinin yetersizligi icin risk faktori bulunan hastalarda ve/veya zihinsel

ve bedensel ¢cabuk yorulma, unutkanhk, sinirlilik, kuvvetsizlik, titreme gibi genel preklinik

sikayetleri olan hastalarda,

* Nevrit, polinevrit, diabetik ndropati, nevralji, zona, tremorda,

* Artrit, periartrit, siyatik, lumbalji, artralji, miyalji, kramplar ve romatizmal agrilar gibi diger

agrili durumlarda,

» Kardiyomiyopati, ameliyat sonrasi kusmalar, radyasyon hastaligl, atesli romatizma ve

Ozellikle alkolizm sirasinda gorilen kronik intoksikasyonlarda tedaviye yardimci olarak

kullantlir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siresi:

Profilaksi i¢in giinde 1 defa 1 tablet, tedavi i¢in giinde 2—4 tablettir.

Semptomlar hafifleyince doz azaltilabilir.



Uygulama sekli:

VITA-B agizdan, bir bardak (150 ml) su ile alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve Karaciger yetmezligi olan hastalar icin herhangi
bir 6zellik bildirilmemektedir.

Pediyatrik populasyon: Pediyatrik hastalarda etkililik ve givenliligi degerlendirilmemistir.

Geriyatrik populasyon: Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
flacin icerdigi maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarlihgl oldugu bilinen hastalarda
VITA-B kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bg vitamini, tedavi amaciyla verilen levodopanin yikilimini hizlandirir ve onun etkisini
azaltir. Bu nedenle levodopa ile tedavi edilen hastalarda, Bg vitamini, gunluk ihtiya¢ olan
2 mg dozun birkag kati Gzerinde kullanilmamalidir. Hastaya periferal dekarboksilaz inhibitoru
veya levodopa ve periferal dekarboksilaz inhibitérii kombinasyonu uygulandiginda bu

etkilesim s6z konusu degildir.

4.5. Diger tibbi Grinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Yiksek dozda alinan Bg vitamini, levodopanin etkisini 6nlemektedir.

Asirt miktarda iki haftadan uzun sire alkol alimi veya aminosalisilatlar veya kolsisin,
Ozellikle aminoglikozidlerle kombinasyonu gastrointestinal kanaldan Bj, vitamini
absorbsiyonunu azaltabilir; bu tedavileri alan hastalarda B;, vitamini gereksimi artar.
Antibiyotikler, serum ve eritrosit B, vitamini konsantrasyonu mikrobiyolojik 6l¢im
metodunu etkileyebilir ve yalanci diistik sonuglara neden olabilir.

Yiksek ve devamli folik asit dozlari kanda B;, vitamini konsantrasyonunu dusurebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi A’dr.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Iyi yonetilmis epidemiyolojik calisamalar VITA-B’nin gebelik (zerinde ya da
fetusun/yenidogan cocugun saghigi tizerinde advers etkileri oldugunu géstermemektedir.
Gebelik donemi

VITA-B gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon dénemi

VITA-B laktasyon déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite iizerinde herhangi bir etki bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi Uzerine bir etkisi bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

VITA-B kullanimina bagli olarak herhangi bir yan etki bildirilmemistir. Ttm ilaclar gibi
VITA-B’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde asagida belirtilen yan etkiler
olabilir:

Istenmeyen etkiler, asagida sistem-organ sinift (MedDRA) ve siklik derecesine gore
listelenmektedir. Sikhk dereceleri su sekilde tanimlanmaktadir; ¢ok yaygin (>1/10), yaygin
(>1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100), seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar:

Seyrek: Yz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sismeye neden olan, yutma veya nefes alma
zorluklarina veya ciltte siddetli kasintiya yol acgabilen ciddi alerjik reaksiyon. Olasilikla
Oksuruk veya ates ile birlikte ciddi nefes darligi veya nefes darliginin aniden kotulesmesi.

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Bs vitamininin yiiksek dozda (glinde 2—6 gram) birkac ay stireyle alinmasi nadir vakalarda
periferik duysal noropatilere neden olabilirse de, ilacin kesilmesi veya doz azaltimi ile bu

durum ortadan kalkar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik Grubu: Vitamin Bg ve/veya Vitamin By, ile kombine Vitamin B,
ATC Kodu: A11DB



Etki mekanizmasi

Etkin madde olarak B;, Bg ve Bi, vitamini iceren VITA-B oral yoldan kullanilan bir
B vitamini kompleksidir. VITA-B’nin icinde bulunan etkin maddeler hiicresel enerji tretimi,
protein ve niikleik asit metabolizmasinda hayati 6neme sahiptir.

B1 vitamini (tiamin) karbonhidratlarin sentezinde anahtar roli oynayan bir dizi enzimin
koenzimini olusturur. Gunluk asgari tiamin gereksinimi, absorbe edilen karbonhidrat
miktariyla dogrudan ilgilidir. Bu nedenle, yuksek karbonhidrat icerikli beslenme sz konusu
oldugu zaman B; vitamini gereksinimi de artar. Fazla miktarda alindigi zaman B; vitamini
noral uyari iletimini suprese eder ve analjezik etki gosterir. B; vitamini yetersizligi ise
kardiyomiyopati ya da bir beyin rahatsizligl olan Vernicke sendromuna neden olur.

Bs vitamini (piridoksin) protein ve aminoasit sentezini gerceklestiren ¢ok sayidaki enzimin
koenzimini olusturur. Merkezi sinir sisteminin saghkli bir bicimde gdrevini yerine
getirebilmesi, biyik oranda amino asit dengesine baglidir. S6z konusu bu denge de, ancak
vicudun gereksinim duydugu Bg vitaminini almasiyla saglanabilir. Bg vitamini ayni zamanda
beyindeki yasamsal aminlerin ve biyojenik norotransmitterlerin sentezinde énemli rol oynar.
Bs vitamini yuksek dozda alindigi takdirde, semikarbazid, tiyokarbazid, izoniazid tipinde
ilaclarin neden oldugu piridoksin yetmezligine bagli konvilsiyonlari énler. Dogru miktarlarda
alindigl zaman B vitamini, radyasyon tedavilerinin yan etkilerine karsi koruyucu etki
gosterir.

B1, vitamini, tetrahidrofolik asit rejenerasyonunda énemli bir reaksiyon olan DNA sentezi ve
metiyonin olusumu dahil cesitli reaksiyonlarda koenzim olarak yer alir. islevi tam olarak
bilinmemekle beraber, proteinlerin metabolizmasinda yer alir. By, vitamininin eritrositlerin
maturasyonunda da 6nemli bir islevi vardir. By, vitamini yiksek dozlarda alindigi takdirde
analjezik etki gosterir. Vejeteryanlarda Bi, vitamini eksikligi gorilebileceginden takviye
edilmelidir.

Bi1, Bg ve By, vitaminlerinin farmakolojik dozlardaki bilesiminden olusan VITA-B antaljik,
antinevritik, detoksifiye edici ve antianemik 6zellikler gosterir. Dogada da bir arada bulunan
bu vitaminler basta sinir sistemi hicreleri olmak lzere hiicrelerin metabolizmasi Gzerindeki
fonksiyonlari bakimindan birbirini tamamlarlar. Sonu¢ olarak VITA-B, s6z konusu

vitaminlerin tek tek kullaniimasi ile saglanacak etkinin ¢ok Gstunde bir etki gosterir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: B vitaminleri gastrointestinal sistemden kolayca absorbe olur; ancak malabsorbsiyon
durumunda emilim bozulabilir.

Dagilim: Bj, vitamini, %90 oraninda karacigerde, bir kismi ise bobreklerde depolanir,
proteinlere yiiksek oranda baglanir.

Biyotranformasyon: Bs vitamini karacigerde 4-piridoksik asite parcalanir. Bi vitamini

hepatik biyotransformasyona ugrar.
Eliminasyon: B; vitamininin kullanilmayan kismi viicutta birikmez, fazlasi idrar yoluyla atilir.
Bs vitamininin metaboliti idrar yoluyla atilir. By, vitamini safra yoluyla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: Veri mevcut degil.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Avicel pH 102

Krospovidon

Aerosil 200

Talk

Magnezyum stearat

Hipromelloz ftalat (HP55s)

Trietil sitrat

Titanyum dioksit (E171)

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf Omrii
24 ay.



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru ortamda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 ve 50 enterik kapli tablet PVC/Aluminyum blisterde ve karton kutuda kullanma talimati ile

beraber ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullanilmamis olan drlinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Ydnetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Vitalis ilag San. Tic. A.S.

General Ali Riza Gircan Caddesi

Merter Is Merkezi Bagimsiz B6lim No: 2/2
Giing6ren/ISTANBUL

Tel. :02124812095

Faks :02124812095

e-mail: info@vitalisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
235/6

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
[Ik ruhsatlandirma tarihi: 22.09.2011

Son yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



