KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KOMBEVIT-C draje

2. KALITAT IF VE KANT ITAT iF BILE SiM

Etkin madde:

Her bir draje;

Tiamin mononitrat (Vitamin B ............... 15 mg
Riboflavin (Vitamin B) ...........uvvciiiiinnnnnnn. 15 mg
Piridoksin hidroklordr (Vitamin B) ......... 10 mg
Niyasinamid ...........cooevviiviiiiiiinnee s 50 mg
Kalsiyum pantotenat.............cccccceeeennnn. 25 mg
Siyanokobalamin (Vitamin B)............. 0.01 mg
0] 11 Q= 1 | 0.25 mg
Askorbik asit (Vitamin C) .........ccceeen.... 0Q mg

icermektedir.
Yardimci madde(ler):

F.D.&CSarnno.6....ccccoeeeeeevvnnniomn 0.06 mg
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Draje.
Kavun ici renkli, yuvarlak, bombeli, cilali draje.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

B-kompleks ve C vitamini eksildine b&li olarak gorilen durumlarda tedaviye yardimci
olarak kullantlir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

Eriskinler icin guinlik ortalama doz 2-3 drajedir.

B: ve B vitaminleri ile yapilan tedaviler esnasinda B gmé ait dger unsurlarin
yaratabilecgi eksiklikleri dnlemek ve gidermek amaci ile gurgid draje verilmelidir.

Uygulama sekli:
KOMBEVIT-C sadece oral kullanim igindir.

1/5



Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Hafif-ciddi bobrek ve karager yetmezlgi durumlarinda doz azaltilmasi konusunda herhangi
bir bilgi yoktur.

Pediyatrik popilasyon:
Doktor tarafindan dnerilmedikce ¢ocuklarda kullavamalidir.

Geriyatrik populasyon:
Farkli bir doz uygulamasinagkin bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
KOMBEVIT-C, formiiliinde bulunan maddelerden herhangi bigme hassasiyeti olanlarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

0.1 mg'1 gan gunlik dozlarda folik asid kullanimi pernisiyanemiyi ve B, vitaminleri
eksikliginden kaynaklanan ger megaloblastik anemileri maskeleyebilir. Bu nddeyeterli
B1, vitamini alamayan bu tur hastalarda, aneminin @egimisyonuna rgmen bozukluklar
olusup gelsebilir, pernisiydz anemi ve ger megaloblastik anemilerde kullaniimamalidir.

B1» vitamini omuriligin subakut dejenerasyon semptomlarini maskeleysileen tam bir
teshis konmadan kullaniimamalidir.

Be vitamininin emziren kadinlarda sit salgisini adalecei unutulmamalidir.

Siyanokobalamin’in  plazma  konsantrasyonlarinin  wldigi optik ndropatilerde
kullanilmamalidir.

KOMBEVIT-C alindiktan sonra idrarin sariya boyanmasiyéhettgi Riboflavin (Vitamin
B,)'den ileri gelmekte olup tamamen zararsiz bir rielir.

KOMBEVIT-C her bir drajede 265 mgeker icermektedir. Nadir kaltimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmegiliya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon probleminola
hastalarin bu ilact kullanmamalar gerekir.

KOMBEVIT-C icerigindeki F.D. & C Sari no. 6, alerjik reaksiyonlagbsp olabilir.

4.5. Dger tibbi Urlinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
INH, sikloserin ve oral kontraseptiflergBBi,ve C vitamini ihtiyacini arttirirlar.

Parkinson vakalarinda L-Dopa tedavisi Uzerindekzuso etkisinden dolayi 8vitamini
kullaniilmamalidir.
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Niasin ganglionerjik blokerlerin hipotansif etkisarttirir.

Ehrlich reaktifi kullanilarak yapilan drobilinojertayininde yank pozitif sonuclarin
goOrulmesine neden olabilir.

Simetidin ve ranitidin, B absorbsiyonunu azaltir. Omeprazal, Bbsorbsiyonunu etkiler.
Kolsisin, Bi2'nin gastrointestinal kanaldan emilimini azaltir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dg@urma potansiyeli bulunan kadinlar veyagdm kontroll tzerindeki etkilerine dair
veri bulunmamaktadir.

Gebelik

Hayvanlar Gzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gehi /ve-veyal/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. (bkz.
Bolum 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

KOMBEVIT-C gerekli oimadikca gebelik déneminde kullaniinzduar.

Gebelikte doktor kontrolt altinda kullaniimaldir.

Laktasyon
Be vitamininin emziren kadinlarda sit salgisini adalecei unutulmamalidir.
Emzirme doneminde doktor kontrolu altinda kullaralrdir.

Ureme yetengi /Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanimina dair herhangi olumsuz/bri mevcut dgildir.

4.8.1stenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilersagida tanimlanan sikda gore listelennstir:

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100, < 1/10); yaygin olmayamxX/1.000, < 1/100); seyrek
(>1/10.000, < 1/1.000), ¢cok seyrek (< 1/10.000),nbiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar
Sinir sistemi hastaliklari
Bilinmiyor:  Parestezi, uyku hali
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4.9. Doz aimi ve tedavisi

Asirt dozda alindiinda cocuklarda ajitasyon, dagrisi, tonik ve klonik konvilsyonlar;
eriskinlerde ise sinirlilik, uykusuzluk, bulanti, kusmtssikardi ve ekstrasistol gorulebilir.
Boyle hallerde ilag derhal kesilmelidir. Uygulankcadzel bir tedavi yoktur.
Sempatomimetikler verilmemelidir. Hipotansiyon,tam, dehidratasyon ve noébetlere kar
destekleyici tedavi uygulanmali, laktat veya bikarét ile asid-baz dengesi korunmali,
merkezi sinir sistemi stimilasyonuna $akisa tesirli barbitiratlar verilmeli, gefiede
oksijen de kullaniimalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Vitamin C ile kombine VitanB-kompleks
ATC kodu: A11JC

KOMBEVIT-C, B-kompleks vitaminlerini ve C vitaminini, heterapotik hem de ginlik
ihtiyaclara uygun dozlarda ihtiva eden bir mistatiza

B-kompleks grubundan herhangi bir vitamin kendgiba etkili olmadgl hallerde, icerdii
maddelerin sinerjizmi sayesinde KOMBIEMC istenilen terapétik sonuglari temin eder.

Ayrica C vitamininin, enfeksiyonlara karorganizmanin direncini arttirici ve hematopoetik
etkileri de mevculttur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel 6zellikler

Emilim:

Duodenumdan ve ince bagsa yukari kismindan kendine 6zgul doyurulabilir tiansport
olay! ile absorbe edilir.

Dagilim:

Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Bobreklerden bir kismi gggsmemi olarak itrah edilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mustahzarin icergd etkin maddeler Klinikte uzun vyillardir kullanilabir maddedir.
Hakkindaki ¢agmalar tamamlanmgtir. Kullanimlari ile ilgili olarak gorilebileceklomsuz
etkiler ilgili bélimlerde yer almaktadir (4.4, 448, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Polivinil pirolidon

Talk
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Magnezyum stearat
Seker

Sellak

Titanyum dioksit
Jelatin

Arap zamki

F.D. & C Sari no. 6
Ewax

Kalsiyum karbonat

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen bir gegimsizlgi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
24 ay.

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakinda, kuru yerde saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Bir yuzuseffaf PVDC, dger yuzil Gzeri baskili aluminyum folyo kaph 10 edg blisterler.

Her bir karton kutu, 30 draje icermektedir.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler

“Tibbi Atiklarin Kontrol Yonetmelii” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli

Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kicukcekmed&TANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
65 /45

9.iLK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 02.11.1962
Ruhsat yenileme tarihi: 23.01.2013
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