KULLANMA TALIMATI

ACECAP 20/200/200 mg Yumusak Kapsiil

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir kapsiil 20 mg (26.000 IU) naturel B-karoten, 200 mg vitamin C, 200

mg naturel vitamin E (200 IU d-alfa tokoferol) igerir.
Yardimct maddeler: Soya yagi, hidrojene soya yagi, lesitin, sigir jelatini, gliserol, sorbitol,

demir oksit kirmizi, demir oksit kahverengi, titandioksit, deiyonize su.

Bu

KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler

icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile hafif bir

hastalig1 tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de ACECAP 'dan en iyi sonuglart alabilmeniz igin

dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACECAP nedir ve ne icin kullanilir?
2. ACECAP’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ACECAP nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ACECAP’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. ACECAP nedir ve ne icin kullanilir?
ACECAP, vitamin A, C, E igeren bir vitamin ilacidir. ACECAP si1g1r jelatini igerir.

ACECAP, icinde kiremit kirmizisi renginde yagl viskoz likit bulunan kirmizi-kahverengi,
oval, 30 yumusak kapsiil i¢eren blister ambalajlarda piyasaya verilmistir.

A, C ve E vitamini eksikligi durumlarda kullanilir.

2. ACECAP’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ACECAP’ 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e ilacin bilesiminde bulunan bilesenlerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligimz (alerji)
varsa,

e Gebelik ve emzirme doneminde (yalnizca doktor kontroliinde kullanilabilir)

e Hekiminiz ilaciizin sizin i¢in uygun bir tedavi olup olmadigma karar verirken tibbi
gecmisinizde ilact kullanmaniza engel teskil edebilecek tiim faktorleri dikkate almamas ise,

e Hiperoksaliiri (idrarda bol miktarda oksalat bulunmasi), asidiiri (idrarin asidik olmasi) veya
normal idrar pH's1t ve oksaliiri (idrarda oksalat ¢ikmasi) ile birlikte goriilen bobrek tast
probleminiz var ise,

e A vitamin i¢ceren mutivitamin ya da diger vitamin A igeren ilaglar1 kullaniyorsaniz,

e Asitretin denilen sedef hastaliginin tedavinde kullanilan ilac1 aliyorsaniz,

e (ileri derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

e Fistik veya soyaya alerjiniz varsa.

ACECAP’ 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Trombosit agregasyonu/hemostaz inhibitorleri (pihtilagsmay1 engelleyiciler)
kullaniyorsaniz,

e Demir eksikligine bagl gézlenen kansizlik i¢in demir ilaglar1 kullaniyorsaniz,

e Antiasit (mide asidi giderici) ilaglar kullaniyorsaniz,

e Agizdan alinan dogum kontrol ilac1 kullaniyorsaniz,

e Pihtilagma bozuklugunuz varsa,

¢ Yiiksek doz kan sulandirici ilag¢ kullaniyorsaniz,

e K vitamini kullantyorsaniz,
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e Kolestiramin, kolestipol, mineral yag, sukralfat kullaniyorsanmiz (bu ilaglar E vitamini
emilimini azaltir),

e Kemoterapi ve radyoterapi aliyorsaniz,

e Bobrek tasi olusturmaya egilimli iseniz,

e Seker hastaligimiz varsa (C vitamini idrarda seker testi sonuglarinda yanligliklara neden
olabilir. Diyabet testi yapilmadan 6nce C vitamini alimi kesilmelidir.)

e Askorbik asit, demir absorbsiyonunu artirdigindan yiiksek dozlar hemokromatoz, (demir
depolama hastalig1), talasemi (akdeniz anemisi), polisitemi, (kanda eritrosit artisi), l6semi
(kan kanseri) ya da sideroblastik anemili (bir ¢esit kansizlik) hastalarda tehlikeli olabilir.

e Asirt demir yiikii hastaligi durumunda, askorbik asit alimi minimumda tutulmalidir.

e G6PD (glukoz-6-fosfat dehidrogenaz) enzim eksikliginiz varsa (kan sekeri
metabolizmasinda

e Karaciger fonksiyon yetmezliginiz varsa,

e Tiroit yetmezliginiz (hipotiroit) varsa,

e Anoreksiya nervoza (fazla kilolu olma korkusundan dolay1 olabildigince az yemek yeme

hastalig1) hastaliginiz varsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

ACECAP’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ACECAP, yiyecek ve igeceklerle beraber kullanilabilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Doktorunuz tarafindan gerekli testler yapildiktan sonra Onerilmedigi siirece hamilelik

doneminde ACECAP kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Doktorunuz tarafindan onerilmedik¢e emzirme doneminde ACECAP kullanmayiniz.
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llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanimina kars1 herhangi bir olumsuz etkisi bulunmamaktadir.

ACECAP’ mm iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
ACECAP sorbitol icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

ACECAP soya yag: ihtiva eder. Eger fisttk ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii

kullanmay1niz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda ACECAP’ 1n etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglari

kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Antikoagiilan (Varfarin, dikumarol) (kan pihtilagmasini 6nleyen) ilaglar

e Trombolitik (kan damarlari i¢indeki tehlikeli pihtilarin eritilerek damarlarin agilmasi igin
kullanilan) ilaglar

e A vitamini ya da K vitamini igeren ilaglar

e Kolestipol, kolestiramin (lipid diisiiriicii ilaglar) i¢eren ilaglar

e Kemoterapi ilaglari

e Agizdan alinan dogum kontrol ilaglari

e Aspirin (ates distiriicii, agr kesici ilag)

e Barbitiirat (sakinlestirici, uyku getirme ve anestezi amaciyla kullanilir)

e Tetrasiklin (antibiyotik)

¢ Flufenazin gibi fenotiyazinler (psikolojik hastaliklarda kullanilir)

e Meksiletin (kalp ritim bozuklugunun tedavisinde kullanilir)

e Kansizlik tedavisinde kullanilan demir igeren ilaglar (Bu tiir ilaglar C vitamini demir
emilimini arttirir)

¢ Disiilfiram (Alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilir)

e Antikonviilsan ilaglar (sara ndbetlerinin tedavisinde kullanilir)

Askorbik asit kan ve idrar 6rneklerinde glukoz, kreatin ve {irik asitin biyokimyasal tayinlerine

zarar verebilir.

4/9



Diyabet (seker hastaligi) hastalarinda askorbik asit diyabetin kontroliinii etkileyebilir.

Kan diyalizine (kanin temizlenmesi iglemi) giren hastalarda bir tiir organik asit olan oksalik

asitin kan plazmasindaki diizeylerinde artmaya neden olabilir.

Akne tedavisinde retinoidlerle birlikte kullanilmamalidir.

Asitretin adli sedef hastaliginin tedavinde kullanilan ilagla beraber kullanilmamalidir. Ciinkii

asitretin, ciddi yan etkilerin riskini artirabilir.

Orlistat (obezite tedavisinde kullanilan), beta-karoten gibi yagda c¢oziinen vitaminlerin
gastrointestinal sistemden emilimini azaltabilir. Orlistat ve beta-karoten uygulamalar1 arasinda

en az 2 saat bulunmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACECAP nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

Yetiskinlerde giinde 1-2 yumusak kapsiil.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri biitiin olarak 1 bardak suyla birlikte aliniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

12 yas altinda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Ileri derece bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.
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Diyabet hastasi iseniz veya bobrek tasi olusturmaya egilimli iseniz ilact hekim kontroliinde

kullaniniz.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger ACECAP in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ACECAP kullandiysamz:
ACECAP dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Yiiksek miktarda C vitamini dozlari ishale ve idrara sik ¢ikmaya neden olabilir. Idrarinizin

asidik olmas1 bazi durumlarda bobrek tasi olusumuna neden olabilir.

ACECAP’ 1 kullanmay1 unutursaniz:
Eger ilacimizi almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz. Eger alacaginiz
zaman bir sonraki dozunuza yakinsa, unuttugunuz dozu atlaymniz ve doz takviminize gore

devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ACECAP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
ACECAP ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmaz. Doktorunuz

tarafindan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ACECAP’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler agagidaki gibi siralanmistir;
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Siklig1 eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa ACECAP’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar (yiiz, dudak ve dilde sisme)

e Alerjik 6dem

e Anjiyoddem (en sik goz kapaklari, agiz cevresi, el ve ayaklarda goriilebilen ciltte yaygin
odem gelismesi ile seyreden bir alerjik bir reaksiyon),

e Hiriltili solunum

e Kizariklik

e Dokiintii

e Nadiren de olsa yiiksek dozlarda alindiginda ditirez (idrara sik ¢ikma), ishal ve diger mide-
barsak bozukluklar1

e Okzalat kristalleri (bobrek tast varligi)

e Glikoz 6 Fosfat Dehidrojenaz (G6PD) enzim eksikliginde (kan sekeri metabolizmasinda
hayati 6nem tastyan enzimin eksik olmasi ve yeterince aktif olmamasi) hemoliz

Bunlarin  hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yaygin:
e Karotenodermi (Ellerde, avug icinde ya da ayak tabaninda ve daha az miktarda yiizde sar1

renk olusmasi)

Seyrek:

e idrar yapmada giicliik
e Bas donmesi

e Morarma

e Eklem agris1
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Cok seyrek:

e Bulant1

e Kusma

e Mide kramp1
e Gaz

e Ishal

e Karin agrisi

e Kasinti

Bilinmiyor:
e Al basmasi

e (iltte kizariklik

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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ACECAP’1n saklanmasi

ACECAP’ 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACECAP 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

8/9



Ruhsat Sahibi: KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No: 64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri: KOCAK FARMA ilac ve Kimya Sanayi A.S.

Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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