KULLANMA TALIMATI

VITABIOL® surup
Agizdan uygulanir.

o  Etkin maddeler: 1250 IU Vitamin A, 400 IU Vitamin D3, 1,5 mg Vitamin B1’e
esdeger 1,680 mg tiamin hidrokloriir, 1,5 mg Vitamin B2’ye
esdeger 2,05 mg riboflavin fosfat sodyum, 0,823 mg Vitamin
B6’ya esdeger 1,0 mg piridoksin hidrokloriir, 10,0mg
Niasinamid, 2,5 mg D-pantenol, 50 mg Vitamin C

o Yardimci maddeler: Sitrik asit (H2O), polisorbat 80, sodyum lauril siilfat, arap
zamki, sukroz, portakal esansi (deterpene), metil paraben
sodyum (E219), propil paraben (E216), disodyum edetat, likit
glukoz, deiyonize su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VITABIOL nedir ve ne icin kullanilir?

VITABIOL i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VITABIOL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VITABIOL’iin saklanmast

SR W

Bashklar yer almaktadir.

1. VITABIOL nedir ve ne i¢in kullanilir?
VITABIOL, kivamli, portakal esans1 kokulu, sar1 renkli ¢dzelti seklinde bir {iriindiir. Viicut
icin gerekli olan baz1 vitaminleri icermektedir.
VITABIOL surup; igerigindeki vitaminlerin eksikliginin goriildiigii veya gereksiniminin
artt1g1 durumlarda eksikligin giderilmesinde kullanilir. Su durumlarda takviye gerekebilir:
- Ani kilo kaybi, dengesiz ve yetersiz beslenme, giinliik vitamin ihtiyacini
karsilamayan diyetler (6rn., siit aliminin olmadig1 vejeteryan diyetler),
- Agiz-bogaz hasarlari/bozukluklar, sarilik,
- Yaniklar, ates, kronik ates, kronik hemodiyaliz (kanin temizlenmesi islemi),
karaciger-safra kanali hastaliklari, hipertiroidizm (tiroid bezinin fazla c¢aligsmasi,




belirtileri; metabolizmada hizlanma, kilo kaybi, terleme, gligsiizliik), uzamis
hastaliklar/enfeksiyonlar, barsak hastaliklari, pankreas yetersizligine bagli olarak
besinlerin yetersiz emilimi, protein eksikligi, yag emiliminin bozuldugu durumlar

2. VITABIOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VITABIOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Ilacin icerisinde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz veya
dayaniksizliginiz var ise,
e Hipervitaminoz A ve D (viicuttaki vitamin fazlalig1) varsa,
e Hiperkalsemisi (kanda kalsiyum derisiminin normalden fazla olmasi) varsa,
e Retinoid tedavisi goriiyorsa (epitel hiicrelerin cogalmasini engelleyen A vitamini
sentetik tiirevi bir ilag ile yapilan tedavi)

VITABIOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse VITABIOL kullanmadan once
doktorunuza danisiniz:
e B2 vitamini eksikliginiz var ise
Herhangi bir kalp veya damar hastaliginiz var ise
Bobrek fonksiyonlarinda bozukluk var ise
Bobrek tas1 var ise

VITABIOL ¢ok yiiksek dozlarda, uzun siire kullanildiginda A ve D vitaminlerinde fazlaliga
neden olabilir. Eger tedaviniz sirasinda zayiflama, istahsizlik, bulanti, kusma, ishal, fazla
idrara ¢ikma gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

VITABIOL’iin igerigindeki D vitamini bazi kan ve idrar tahlillerini (alkalen fosfataz,
serumda kalsiyum, kolesterol, fosfat ve magnezyum konsantrasyonu ve idrarda kalsiyum ve
fosfat konsantrasyonu tayinleri) etkileyebilir. Herhangi bir tahlil yaptirmadan once
VITABIOL kullanmakta oldugunuzu doktorunuza syleyiniz.

Bilesiminde yer alan B: vitamininden dolay1 idrar1 sartya boyayabilir. Idrardaki bu renk
degisikligi herhangi bir zararli etkinin sonucu degildir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VITABIOL’iin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
VITABIOL’ii yemeklerden dnce veya sonra alabilirsiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Onerilen dozlarda VITABIOL hamilelikte kullanilabilmektedir. Ancak hamileliginiz
sirasinda VITABIOL kullanip kullanmayacagimiza doktorunuz karar vermelidir.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag: ve makine kullanima
VITABIOLlin ara¢ ve makine kullanimini lizerine olumsuz bir etkisi yoktur.

VITABIOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
VITABIOL likit glukoz ve sukroz igermektedir. Her dozda 4.75 g glukoz igerir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse
bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz

VITABIOL surubun igeriginde bulunan metil paraben sodyum ve propil paraben alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis tip) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi ' .
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz VITABIOL almadan once
doktorunuza sdylemelisiniz:

e Levodopa (Parkinson hastaliginda kullanilir)

e Antikonviilsanlar (istemsiz kasilmalara karsi kullanilan ilaglar) ve barbitiirat sinifi
ilaglar

o Digital glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilir)

e ldrar soktiiriicii ilaglar

e Ganglionik blokorler (Sinir hiicrelerinin bir araya gelmesiyle olusan bolgelerde sinir
iletimine engel olarak kan basincini diisiiren ilaglar)

e Erlich reaktifi (iirobilinojen tayininde kullanilir)

e Vitamin A, Retinoid i¢eren triinler

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. VITABIOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde; a¢ veya tok karnina,
Eriskinlerde 1 6l¢ek (5 mL).

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan uygulanmaktadir. Ilacinizi a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde; a¢ veya tok karnina,
4 yas altindaki ¢ocuklar i¢in giinde 1/2 6l¢ek (2.5 mL)

4 yas Ustli ¢ocuklarda 1 6lgek (5 mL)

Yashlarda kullanim:



Yaslilarda kullanilan doz ile ilgili bilgi yoktur.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi: . .
Bobrek veya karaciger yetmezliginiz var ise VITABIOL kullanmadan 6nce doktorunuz ile
konusmalisiniz.

Eger VITABIOLiin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VITABIOL kullandiysamz:
VITABIOL’den fazla miktarda aldigimmizda icerisindeki maddeler suda ¢oziinerek idrarla
viicuttan atilmaktadir. Bu nedenle zararl bir etki olugsmasi beklenmemektedir.

VITABIOL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VITABIOL’ii kullanmay1 unutursaniz:
Eger ilaciniz1 kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.

VITABIOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
VITABIOL ile tedaviniz bittiginde olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VITABIOL’iin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagida listelenen yan etkiler altta yatan bir hastaliktan veya birlikte kullanilan ilaglardan
da kaynaklaniyor olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VITABIOL’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sigsmesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.

e Ilac1 aldiktan kisa bir siire sonra kasint1, dokiintii, deride kizariklik, hiriltili nefes, kan
basincinda diisme veya bayilma olursa

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VITABIOL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.



Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:
Alerjik belirtiler (asir1 duyarlilik)

Yiiksek dozda uzun siire VITABIOL alindiginda A ve D vitamini fazlaligi meydana
gelebilir. Bu durumun belirtileri zayiflama, istahsizlik, bulanti, kusma, ishal, fazla idrara
cikma gibi belirtilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. VITABIOL’iin saklanmasi
VITABIOL i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VITABIOL i kullanmayniz.
Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VITABIOL’ii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglar: ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Menarini Saglik ve lag Sanayi Ticaret A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No:4
Maslak Office Building (MOB) Kat:7-8 34485 Sarryer — ISTANBUL

Uretim yeri: PharmaVision San. ve Tic. A.S. Davutpasa Cad. No: 145
Topkap1/Zeytinburnu — ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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