KISA URUN BIiLGILERIi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

DECAVIT yumusak kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her bir yumusak kapsiilde:

Etkin madde:

11 vitamin

A vitamini (retinol)

B, vitamini (tiamin hidrokloriir)
B, vitamini (riboflavin)

By vitamini (piridoksin hidrokloriir)
B, vitamini (siyanokobalamin)
C vitamini (askorbik asit)

D3 vitamini (kolekalsiferol)

E vitamini (a-tokoferol asetat)
Niasinamid

Kalsiyum pantotenat (B5 vitamini)
D-Biotin

4 mineral

Demir

Kalsiyum

Fosfor

Magnezyum

4 eser element

Mangan

Bakir

Cinko

Molibden

10000 I.U = 10 mg
20 mg

Smg

10 mg

0,005 mg

150 mg

500 .U =0,0125 mg
10 mg

50mg

11,6 mg

0,25mg

10 mg
50 mg
38,64 mg
36,2 mg

0,5 mg
1 mg

0,5 mg
0,1 mg
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Yardimci madde(ler):

Arasid yag1 364,5 mg
Metil paraben 1,5 mg
Propil paraben 0,15 mg

Yumusak kapsiil yardimci1 madde(ler):
Metil paraben 0,6 mg
Propil paraben 0,2 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in, 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Yumusak Kapsiil

Koyu kahve-siyah renkte oblong yumusak kapsiiller icinde koyu sar1 renkte viskoz likit.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Vitamin gereksiminin artmasi ve aliminin azalmasi durumlarinda kullanilir.

Ameliyat oncesi ve sonrasi, kronik alkol alimi, uzun siireli hastaliklar ve nekahat doneminde

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Giinde 1 yumusak kapsiil, tercihen yemeklerden 1 saat sonra alinir. Belirtilen doz agilmamalidir.

Uygulama sekli:

Agizdan alinir. Kapsiil, su ile tiim olarak yutulur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger veya bobrek yetmezligi/disfonksiyonu olan

hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
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Pediyatrik popiilasyon:
12 yasin altindaki pediyatrik popiilasyonda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:

Yetiskin dozu ile aynidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
DECAVIT, bilesiminde bulunan maddelerden bir veya birkacina hipersensitivite gosteren, A ve
D hipervitaminoz durumu bulunan, hiperkalsemi saptanan veya retinoid tedavisi,

hemokromatozis ve diger demir depolama hastalig1 gormekte olan bireylerde kontrendikedir.

DECAVIT arasit yagi (fistik yagr) icermektedir. Eger fistik ya da soyaya kars1 alerjiniz varsa bu

tibbi iirtinii kullanmayimiz.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
DECAVIT, 6nerilen dozlarda kullanilmalidir. Yiiksek dozlarda alindiginda, hipervitaminoza
yol acabilecegi unutulmamalidir. Baska vitamin ihtiva eden preparatlarla beraber, doktora

danisilmadan kullanilmamalidir.
DECAVIT kapsiiller, mide bosken alinmamalidir. Belirtilen doz asilmamalidar.

Ciddi karaciger veya bobrek yetmezligi/disfonksiyonu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

B2 vitamini ve demir, bazi anemi tiplerini maskeleyebilmektedir.

Ciddi megaloblastik anemisi olan hastalarda vitamin B2 ile yogun bir tedavi uygulandiginda

hipokalemi ve trombositoz gelisebilir.

Bilesiminde yer alan B, vitamininden dolay: idrar1 sariya boyayabilir. idrardaki bu renk

degisikligi herhangi bir zararl etki sonucu degildir.

Yiiksek diizeyde Be vitamini (piridoksin hidrokloriir) icermesinden dolayi iiriin, daha yiiksek

doz seviyelerinde ya da Onerilenden daha uzun bir siire boyunca alinmamalidir.
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Onemli uyar1: Demir igerir. Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde saklaymiz, doz
asimu fatal olabilir. 6 yas alti cocuklarda demir iceren iiriinlerin yanliglikla alinmasi/yutulmasi
fatal (Oliimciil) zehirlenmelere yol acar. Bu nedenle bu ilaglar1 ¢ocuklarin erisemeyecegi
yerlerde saklaymiz. Asir1 dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir damismayi derhal

arayiniz.
Bu ilag, ponceau 4R kirmizi icerdiginden alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

DECAVIT, metilparaben ve propilparaben igerir. Bu nedenle alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Birbirlerinin emilimlerini bozabileceklerinden, demir iceren preparatlar tetrasiklinler ile ayni
zamanda kullanilmamalidir. Eger tetrasiklinlerin DECAVIT ile aym zamanda kullanilmalart

gerekiyorsa, her iki ilacin alinmasi sirasinda yaklasik iki saatlik bir zaman farki olmalidir.

Anti-asitlerin oral demir preparatlar1 ile eszamanli olarak verilmeleri demir emilimini
azaltmaktadirlar. Anti-asitler ile demir preparatlar1 uygulamalar1 arasinda ii¢ saatlik bir zaman

araligir olmalidir.

Parafin yagi gibi laksatiflerle es zamanli tedavi D vitamininin gastrointestinal emilimini

azaltabilmektedir.

B vitamini (tiamin):
¢ Tiosemikarbazon ve 5-fluorourasil, tiamin etkinligini inhibe eder.

e Antiasitler tiamin emilimini inhibe ederler.

Laboratuvar testi enterferanslari

e Tiamin, Ehrlich reaktifi kullanilarak yapilan iirobilinojen tayininde yanlis pozitif sonuglarin
goriilmesine neden olabilir.

e Yiiksek tiamin dozlari, serum teofilin konsantrasyonlarinin spektrofotometrik tayinini
engelleyebilir.
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Be vitamini (piridoksin):

Cesitli ilaclar piridoksinle etkilesime gecerler ve daha diisilk piridoksin seviyelerinin
goriilmesine yol agabilirler. Bu ilaglar arasinda sunlar bulunur:

¢ Sikloserin

¢ Hidralazinler

e lsoniazid

® Desoksipiridoksin

¢ D-penisilamin

¢ Oral kontraseptifler

e Fenitoin

e Alkol

Yiiksek dozda alinan B6 vitamini, levodopanin etkisini onlemektedir. B6 vitamini, tedavi
amaciyla verilen levodopanin yikilimini hizlandirir ve onun etkisini azaltir. Bu nedenle levodopa
ile tedavi edilen hastalarda, B6 vitamini, giinliik ihtiya¢ olan 2 mg dozun birkag¢ kati iizerinde
kullanilmamalidir. Hastaya periferal dekarboksilaz inhibitorii veya levodopa ve periferik

dekarboksilaz inhibit6rii kombinasyonu uygulandiginda bu etkilesim s6z konusu degildir.

B2 vitamini:

Asirt miktarda iki haftadan uzun siire alkol alimi, aminosalisilatlar, kolsisin, o6zellikle
aminoglikozidlerle kombinasyonu, histamin (H:) reseptdr antagonistleri, metformin ve ilgili
biguanidler, oral kontraseptifler ve proton pompas: inhibitorleri gastrointestinal kanaldan Biz
vitamini absorbsiyonunu azaltabilir; bu tedavileri alan hastalarda B> vitamini gereksinimi artar.
Antibiyotikler, serum ve eritrosit Bi2 vitamini konsantrasyonu mikrobiyolojik 6l¢iim metodunu

etkileyebilir ve yalanci diisiik sonuglara neden olabilir.

Yiiksek ve devamli folik asit dozlart kanda Bi> vitamini konsantrasyonlarimi diisiirebilir.
Askorbik asit, vitamin Bio'yi tiiketebilir. Vitamin Bi2'nin oral olarak alimindan 1 saat sonra

biiyiik miktarda C vitamininden sakinmak gerekir.

Demir absorbsiyonu yumurta ve siit alimu ile inhibe edilir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DECAVIT’in ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut

degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DECAVIT gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

DIKKAT: A vitamini gebelere giinde 5000 iinitenin (giinde 1/2 tablet) iistiinde verildiginde

teratojenik etki gosterebilir.

Laktasyon donemi
DECAVIT’in icindeki etkin maddelerin terapotik dozlar1 emziren kadinlara uygulandig: takdirde
memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek Olciide atilmaktadir.

DECAVIT gerekli olmadikca emzirme déneminde kullanilmamalidar.

Uretme yetenegi/Fertilite:

Ureme yetenegi ve fertilite iizerine herhangi bir etki bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi iizerine bir etkisi beklenmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler, asagida MedDRA sistem-organ sinifina gére ve mutlak siklik olarak

verilmistir.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
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(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma ve karin agris1 gibi gastrointestinal rahatsizliklar

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biiyilk 6nem
tagimaktadir. 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: 0800 314 0008; faks: 03122183599)

4.9. Doz asinm ve tedavisi

DECAVIT’in terkibinde yer alan A vitamininin toksik dozlar1 (oral) ve hipervitaminoz belirtileri
asagida yer almaktadir:

Akut Toksisite: 1 defada viicut agirliginin her kg’1 i¢in 25.000 iinite.

Bebeklerde: 350.000 iinite.

Erigkinlerde: 2 milyon {initenin distii.

Kronik Toksisite: 6-15 ay siire ile viicut agirliginin her kg’1 i¢cin 4000 {inite.

3-6 aylik Bebeklerde: 1-3 ay siire ile giinde 18.500 tinite.

Erigkinlerde: 3 giin siire ile giinde 1 milyon iinite veya 18 aydan uzun siire giinde 50.000 iinite
veya 2 ay siire ile giinde 50.000 iinite.

Hipervitaminoz Belirtileri:

Genel Belirtiler: Yorgunluk hali, karinda rahatsizlik hissi, istah azalmasi, kusma.

Ozel Belirtiler:

Iskelet: Gelisimde yavaslama, artralji, epifizin erken kapanmast.

Merkezi Sinir Sistemi: Irritabilite, bas agrisi, kafa ici basncinda artma, egzoftalmi, papilla
O0demi.
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Dermatolojik: Dudaklarda catlama, deskuamasyon, pigmentasyonda artma, alopesi.

Sistemik: Hipomenore, hepatosplenomegali, sarilik, 16kopeni.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Vitamin-mineral kombinasyonlari

ATC kodu: A11JB

DECAVIT organizma igin gerekli vitaminleri ve vitamin metabolizmasinda katalizator olarak rol
oynayan mineralleri, giinliikk ihtiyac1 karsilayacak sekilde ihtiva eden hos lezzetli bir
miistahzardir.

Vitaminler, organizma i¢in elzem nitelikte maddeler olup karbohidrat, yag, enerji, protein ve
niikleik asit metabolizmalarinin yanisira aminoasit, kolajen, norotransmitter sentezlerinin
gerceklestirilebilmesi, fiziksel ve mental fonksiyonlarin yerine getirilebilmesi acisindan biiyiik
oOnem tasir.

A vitamini biiyiime ve epitel dokunun gelisiminden sorumludur. Immun sistemi diizenler ve
viicudun enfeksiyonlardan korunmasinda rol oynar. B vitamini karbohidrat metabolizmasina
etki eder. Sinir dokusu ve kalp fonksiyonlarinin diizenlenmesini saglar. B> vitamini enerji
tiretiminde rol oynar. B¢ vitamini protein metabolizmasinda Onemlidir. Bi2 vitamini viicutta
metionin, timidin, protoporfirinin biyosentezlerini aktive eden ve niikleoprotein ile
hemoglobinin yapiminda katalizor islevi gorerek normal eritropoezi temin eden bir vitamindir.
Kemik iligi ve gastrointesitinal sistemde onemli roller iistlenir. C vitamininin, enfeksiyonlara
kars1 organizmanin direncini arttiric1 ve hematopoetik etkileri mevcuttur. Dis ve kemik olusumu
icin 6nemlidir. Nikotinamid viicutta gerceklesen bir¢ok metabolik reaksiyonda koenzim olarak
rol oynar. Kalp-damar saghigi, cilt ve gastrointestinal sistemin isleyisi acisindan onemlidir. D
vitamini kalsiyum ve fosforun barsaklardan emilimini arttirir. Buna bagli olarak kemiklerdeki
kalsiyum miktar1 ayarlanir.

Mineraller viicut fonksiyonlarinin optimum diizeyde ve saglikli bir bicimde c¢alisabilmesi i¢in
gerekli maddelerdir.

Yetersiz beslenme genellikle kompleks bir 6zellik gosterip, vitamin eksikligi de tek bir vitaminin
nadiren eksikligine bagl oldugundan, tatmin edici neticelerin saglanabilmesi i¢in uzun siireli ve

komple bir mineral ve vitamin tedavisine ihtiya¢ vardir. DECAVIT, vitamin noksanliklarinda ve
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tek tarafli perhizlerde goriilen vitamin eksikliklerini karsilayacak sekilde hazirlanmustir. Ihtiva
ettigi vitaminlerin sentetik olusu ve koku verici maddelerin hipoallerjik olmalari nedeni ile

alerjik belirtilere sebep olmaz.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
DECAVIT icindeki 11 vitamin, 4 mineral ve 4 eser element gastrointestinal sistemden hizl1 bir
sekilde emilir. Emilim ¢ogunlukla ince barsaktan gerceklesir. Esansiyel vitaminlerin emilimi

aktif tagima ile olur. Bunun doza bagimli olarak gerceklestigi diisiiniilmektedir.

Dagilim:

DECAVIT icerisindeki vitaminler, mineraller ve eser elementler genis bir sekilde dokulara

dagilir.

Metabolizma:
Esansiyel vitaminler ve demirin metabolizasyonu karacigerde olur. Bu gerek oksidasyon gerekse

siilfasyon yoluyla gerceklesir.

Eliminasyon:

DECAVIT igerisinde bulunan emilmis vitamin, mineral ve eser elementler yiiksek plazma
konsantrasyonlarina ulastiklarinda ihtiya¢ fazlasi olan miktar idrarla, gastrointestinal sistemden

emilememis olan kisim ise feces ile elimine edilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

DECAVIT’in icerdigi etkin maddeler Tiirkiye ve Diinya’nmin cesitli iilkelerinde yillardir
kullanilmakta olup, hakkindaki tiim bilgiler standart monograflarin ve vademekum bilgilerinin
yer aldig1 kitaplarda yer almaktadir. Kullanimlar ile goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili

boliimlerde yer almaktadir (4.4, 4.5, 4.8, 4.9).
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6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Aragsid yagi

Hidrojene nebati yag:

Balmumu

Lesitin

Metil paraben

Propil paraben

Butil hidroksi toliien

S18ir jelatini

Gliserin

Ponceau 4R Supra

Parlak mavi

Giinbatimi saris1

Kirmiz1 demir oksit

Vanilin

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 yumusak kapsiil iceren PVC/Aluminyum folyo blister ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
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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
216/46

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
1k ruhsatlandirma tarihi: 28.07.2008

Son yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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