KISA URUN BiLGIs1

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

EVINA E+C yumusak kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir yumugak kapsiil;

Etkin madde:

E vitamini (d-a-tokoferol) 200 L.U.

C vitamini (askorbik asit) 500 mg

Yardimci madde(ler):

Lesitin 2mg
Arasit Yag 385 mg
Metil paraben sodyum 10 mg
Propil paraben sodyum 4.3 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1.’¢ bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Yumusak kapsiil

Igerisinde krem renkli, homojen, yagl viskoz likit bulunan koyu kahve renkli-oval yumugak
kapsiil.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonilar
EVINA, E ve C vitamini eksikliginde kullamlir.

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

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde profilaksi igin, giinde 1 kapsiil
kullanilir,

Uygnlama sekli:
Agizdan alinir,
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Uzun siireli ve yiiksek dozlarda vitamin C kullaniminda asin okzalat atilimi1 renal yetmezlik
goriilebilir. Dikkatli kullaniimalidar.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediatrik poptilasyon:
Urlinfin yiiksek olan sabit dozu nedeniyle pediyatrik popiilasyonda kullanilmaz.



Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir gereksinim yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Formiilde bulunan maddelerden herhangi birine karst duyarlilifi olan kisilerde
EVINA’mun kullanimm kontrendikedir.

Hiperoksaliiri, asidiiri veya normal idrar pH’s1 ve oksaliiri ile birlikte siiriilen bdbrek tam
vakalarinda bu ila¢ kullanilmamalidar.

Gebelik ve laktasyon ddéneminde yalnizca spesifik endikasyonlar igin doktor kontroliinde
kullanilir,

EVINA fistik yagi (arasit yag1) ve lesitin igermektedir. Eger fistik ya da soyaya kars: alerjiniz
varsa bu tibbi {iriindl kullanmayimz.

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve énlemleri

Askorbik asidin yiiksek dozlan, ttiner oksalat seviyelerini yiikseltir ve bébrekte kalsiyum
oksalat taglarmin olugumuna sebep olabilir. Bobrek fonksiyonlari bozulmug olan veya bébrek
tas1 Oykiisii olan hastalar, bu etkiye daha duyarl: olabilir.

Askorbik asit, demir absorpsiyonunu artirdifindan yiksek dozlar hemokromatoz, talasemi,
polisitemi, 16semi ya da sideroblastik anemili hastalarda tehlikeli olabilir. Asir1 demir yiiki
hastalif1 durumunda askorbik asit alimi minimumda tutulmahdir.

Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6DP) enzim eksikligi bulunan hastalara askorbik asit
verildiginde hemoliz gelisebildiinden dikkatli olunmalidir.

Askorbik asitin yilksek dozlarimin orak hiicreli anemi hastalarinda orak hiicre krizleri ile
iligkili oldugu ortaya konmustur.

Diyabetik hastalarda C vitamini kullamm idrarda glikoz tayini testlerinde yanli sonuglarin
elde edilmesine neden olur ancak kan sekeri diizeyi iizerine herhangi bir etkisi yoktur, Bu
nedenle diyabet testi yapmadan 2-3 giin 6nceden C vitamini alimimi kesilmelidir.

Yiiksek dozda askorbik asitin iirik asit atilimm {izerindeki etkisinden dolayr hastalarda gut
artritine neden olabilir.

Askorbik asitin hizla gofalan ve genis sekilde yayilmis tiimérleri siddetlendirebildigi
diigiiniilmektedir.

E vitamininin antikoaglilan ve Ostrojen alan hastalarda kanama zamapm uzatabilecegi (K
vitamininin kanin pihtilasmas: ile ilgili fonksiyonu iizerindeki antagonistik etkisi nedeni ile}
bildirilmigtir. Ancak bu etkinin klinik 6nemi bilinmemektedir. Oral kontraseptif kullanan
kadinlarda, pihtilasma bozuklugu defekti olanlarda, yliksek doz antikoagilan tedavisi
gorenlerde, K vitamini eksikligi olanlarda ¢ok dikkatle alinmasi gerekir, kanama egilimi
artabilir. Tokoferol ile tedavi edilen hastalarda tromboflebit gériilebilir.

E vitamininin terapdtik kullamimi hemorajik inme ile iligkilendirilmektedir.
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Bazi klinik veriler, diisiik dogum afirhikhi bebeklerde uzun siireli vitamin E tedavisini
nekrotize enterokolit ile iligkilendirmektedir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

EVINA metil paraben sodyum ve propil paraben sodyum igermektedir. Alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

EVINA fistik yag1 (aragit yagi) ve lesitin igermektedir. Eger fistik ya da soyaya kars1 alerjiniz
varsa bu tibbi iiriin{ kullanmayimz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilegim gekilleri

Oral kontraseptifler C vitamininin serum diizeyini diigiiriir. Asetilsalisilik asid, distilfiram,
meksitetin, demir, fenitoin, barbitiirat ve tetrasiklin C vitamininin idrar yoluyla atilimim
artirir. Flufenazin ve varfarin ile etkilesmektedir.

Askorbik asidin yiiksek dozlan asidik ilaglarnin beklenmeyen renal tiibiiler reabsorbsiyonuna
neden olabilecek sekilde idrann asidik olmasina yol agar, asidik ilaclarn kan diizeylerini
artarak istenmeyen etkiler ortaya cikarir. Bazik ilaglarin ise terapétik etkisinde azalmaya yol
agacak sekilde reabsorbsiyonda azalma goriilir.

Antikoagiilanlarin, trombolitikler/diger trombosit agregasyonwhemostaz inhibitdrleri ile
birlikte kullanimi kanama riskini artirabilir.
Antiasitler safra asitlerini ¢okelterek yagda eriyen vitaminlerin emilimini azaltabilir.

Prevantif ve tedavi dozlarinda aliman E vitamini, A vitamininin absorpsiyonunu artirmakla
birlikte, yiiksek dozlarda bu etkinin ters oldugu ve absorpsiyonu azalttigi bilinmektedir. E
vitamininin anti-K vitamini etkisi oldufu ve bu nedenle yitksek doz E vitamini
uygulamalarimn kanama riskini artirabilecegi gdz 6niinde bulundurulmalidir,

Tedavinin etkinligini azaltabilecefinden, kemoterapi radyoterapi, demir, yagda ¢dzinen
vitaminler, kolestiramin, kolestipol ile ayn: anda kullaniimamahidir.

Kanama zamamn: etkileyebileceginden oral kontraseptif kullanan kadinlarda dikkatli
kullatulmalidir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Oral kontraseptifler askorbik asit serum diizeylerini diigliriir. E vitamini &strojen alan
hastalarda kanama zamamm uzatabileceginden, oral kontraseptif kullanan kadinlarda g¢ok
dikkatli alinmasi gerekir.

Gebelik dénemi

Iyi yonetilmis epidomiyolojik ¢alismalar E vitamininin gebelik lizerinde ya da fetusun/yeni
dopan cocugun saghigi {izerinde advers etkileri konusunda yetersizdir. Insanlara yénelik
potansiyel risk bilinmemektedir.



Askorbik agit ve E vitamini plasentaya geger. Gebelik swrasinda yiksek doz alimiyla fetus
buna adapte olabilir ve dogum sonrasi yoksuniuk sendromu seklinde askorbik asit eksikligi
geligebilir. Hayvan deneylerinde teratojenik, karsinojenik ve mutajenik etkisinin olmadig
gosterilmigse de insanlarda gebelikteki emniyeti bilinmemektedir. Uriiniin yiiksek olan sabit
dozu nedeniyle gebelik déneminde veya gebe kalma olasihig olanlarda kullamlmamalidir.
Sadece doktor gozetiminde kullamlmahdir.

Laktasyon dinemi

E vitamini siite gecer. Emzirilen bebekler iizerindeki yan etkileri bilinmemektedir. Uriiniin
yitksek olan sabit dozu nedeniyle laktasyon déneminde kullamilmamalidir. Laktasyon
déneminde, hem anne hem de bebek igin risk/yarar degerlendirmesi yapildiktan sonra ve
sadece doktor gozetiminde kullaniimalidir.

I:.:Treme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ve fertilite lizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arac ve makine kullanimina kar1 herhangi bir olumsuz etkisi bulunmamaktadar.

4.8. Istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tammlanmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygin =1/100, <1/10); yaygin
olmayan (=1/1000, <1/100); nadir (>1/10.000, <1/1000}; ¢ok nadir (<1/10.000); bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklan
Cok seyrek: Glukoz 6 Fosfat Dehidrojenaz (G6PD) eksikliginde hemoliz

Bagisikhik sistemi hastahklan
Cok seyrek: Asin duyarlilik reaksiyonlari, alerjik reaksiyonlar, alerjik 6dem, anjiyoddem,
hinltih solunum, eritem, dékiinti.

Gastrointestinal sistem hastaliklari

Cok seyrek: Bulanti, diyare, kusma, mide krampi. E vitamininin giinliik 1 grami agan
dozlarinda bulanti, flatulans, diyare ve karin afnst gibi gastrointestinal rahatsizliklar
bildirilmistir.

Deri ve deri altt doku hastaliklan
Cok seyrek: Dokiintii, prurit
Bilinmiyor: Flushing (al basmast} ya da kizartkhik

Bibrek ve idrar yolu hastaliklar:
Seyrek: Idrar yapmada gligliik
Bilinmiyor: Bobrek tag1 olugumu, hiperoksaliiri, diiirez

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimn raporlanmast bilylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye




Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir, (www.titck.gov.ir; e-
posta: tufam@titck.gov.ir; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9, Doz agim ve tedavisi
Nadiren de olsa yiiksek dozlarda diiiretik ve/veya diyare goriilebilir. Ayrica okzalat kristalleri
olusumuda gériilebilir. Boyle durumlarda C vitamini alim kesmek yeterlidir.

Giinde 1 gram asan E vitamini dozlarinda gegici barsak rahatsizliklar, yorguniuk ve zafiyete
neden olabilecegi bildirilmigtir. Gerekli destekleyici onlemler alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grubu: Askorbik asit ve kombinasyonlar
ATC kodu: A11GB

E ve C vitaminleri etkili bir "antioksidan" olup, serbest radikalleri nétralize ederek etki
gdsterirler. E ve C vitaminleri, oksidan etkiyi ortadan kaldirarak hilcre membran yapisini
korur, hiicresel fonksiyonlari aktive eder ve bdylece genel olarak performans artmasina
katkida bulunurlar.

Hiicre koruyucu Evina yumusak kapsiil, dokularin rejenere olmasim hizlandirir. Boylece
zararh gevresel etkilere kargi koruyucu olarak islev goriir.

Evina, gastrointestinal sistemde hiicresel hasara yol agan ve kanserojen oldugu bilinen
nitrosaminlerin olusumunu da engeller.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel 6zellikler

Emilim:

C vitamini:

C vitamininin biiyiik bir béliimi barsagin iist kismmnda sodyuma bagl: olarak aktif transport
yoluyla, konsantrasyonun yiiksek oldugu durumlarda pasif difizyon yoluyla emilir. 1 g’hk
dozun alimindan sonra emilen askorbik asid miktan yaklagik olarak % 50°den % 15°e diiger,
fakat emilen madde miktarn mutlak olarak artmaya devam eder.

E Vitamini:

Vitamin E yagda ¢bziinen bir vitamin olup, ince barsaklardan absorpsiyonu safia
mevcudiyetine baghdir. Yag absorpsiyonumu etkileyen sartlar hem vitamin E hem de diger
yagda ¢Oziinen vitaminlerin absorpsiyonunu etkiler.

Dagilim:

C vitamini:

C vitaminin plazma proteinlerine baglanma oram yaklagik olarak % 24’dir. Serum
konsantrasyonlari normal olarak 10 mg/A’dir. (60 pmol/l) 6 mg/'nin (35 pmol/l) altindaki
konsantarsyonlar, C vitanini alimimn yeterli miktarda olmadigim gosterir. 4 mg/L (20pmol/L)
altindaki konsantrasyonlar ise, vitamin aliminn yetersiz oldugunu gosterir. Klinik skorbiitte
ise serum konsantrasyonlar: 2 mg/I’nin (10 pmol/1) altinda olmaktadir.



E Vitamini:
Vitamin E bityiik oranda lipoproteinlerle birlikte kan dolasimma geger. Baslica viicut yaglan,
adaleler ve karacigerde depolanir.

Biyotransformasyon:

C vitamini:

Askorbik asit, dehidroaskorbik aside ve dehidroaskorbik asit Uzerindende oksalik asit’e
metabolize olmaktadir.

E Vitamini:
Karacigerde metabolize edilir. Ana metabolitleri 2,5,7,8 tetrametil-2 (2-karboksi etil)-6-
hidroksimannan’dir.

Eliminasyon:

C vitamini:

1 g’lik askorbik asit dozunun agiz yoluyla verilmesinden sonra yari Omrd 13 saattir. Ana
atilim bébrekler yoluyla olmaktadir. Yiiksek dozlarda digki yoluyla atilmaktadir.

E Vitamini:
Fazlasi fecesle atihr. Dozun yaklasik % 1°i idrarla atilir.

5.3. Klinik 6necesi giivenlilik verileri:
E vitamininin hayvan deneylerinde teratojenik, karsinojenik ve mutajenik etkisinin olmadig
gdsterilmistir. Fare, sigan ve tavsanlardaki LDsy’si 2000 mg/kg’in iizerindedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcl maddelerin listesi
Lesitin

Aragit yag1

Jelatin

Gliserin

Distile su

Metil paraben sodyum

Propil paraben sodyum
Titandioksit

Karamel

6.2. Gecimsizlikler
Oral kontraseptifler C vitamininin diizeyini diigiriir. Asetilsalisilik asit, barbitiirat ve
tetrasiklin C vitamininin idrar yoluyla atilimin artirir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’ nin altindaki oda sicakliinda saklamr.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
20 yumusak kapsiillik PVC/Alu folyo blister ambalajda piyasaya sunuimugtur.



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

“Tibbi {irlinlerin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarimin kontrolii
yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kogak Farma flag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbagi, Gazi Cad. No:64-66

Uskiidar / Istanbul

Tel. : 0216 492 57 08 Faks: 0216 334 78 88

7. RUHSAT NUMARASI(LARI)
216/23

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI{
i1k ruhsat tarihi: 07.07.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



