KULLANMA TALIMATI

AVICAP 30 mg yumusak kapsiil

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir yamusak kapsiilde 30 mg (30.000 IU) retinol palmitat
(vitamin A)

e Yardimci maddeler: Zeytin yag, vitamin E (Antioksidan olarak), jelatin, gliserin,
distile su, metilparaben sodyum, propilparaben sodyum, 4 R Ponceau

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilagc hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AVICAP nedir ve ne icin kullanilir?

2. AVICAP’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AVICAP nasu kullanilur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AVICAP’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. AVICAP nedir ve ne icin kullanihir?

AVICAP, 30 mg A vitamini (retinol palmitat) iceren bir vitamin ilacidir. 30 yumusak kapsiil
iceren amber renkli cam sise ambalajlarda piyasaya verilmistir.

AVICAP, A vitamini eksikliginin tedavisinde kullanilir.

2. AVICAP’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AVICAP’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e A vitamini ya da ilacin i¢erdigi diger maddelere kars1 alerjiniz varsa,
e A vitamin i¢eren mutivitamin ya da diger vitamin A igeren ilaclar1 kullaniyorsaniz,

1/6



Karaciger sirozu hastaliginiz varsa,
e [leri derece bobrek yetmezliginiz varsa,
¢ Hamile iseniz (giinliik gereksinim miktarinin iistiinde)

AVICAP’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Uzun siire yiiksek dozda A vitamini aliyorsaniz, hipervitaminoz belirtileri acisindan
gozlenmelisiniz

AVICAP’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

AVICAP’1n yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e Bu iiriin gebeler icin Onerilen dozun iizerinde A vitamini icerdiginden gebelerde
kullanilmamalidir.

® Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e Anne siitine gecip gecmedigi bilinmediginden emziren annelerde doktora
danisilmadan kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanimai iizerine etkisi bulunmamaktadir.

AViCAP’m iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda o6nemli bilgiler
AVICAP, metilparaben sodyum ve propilparaben sodyum icermektedir. Bu nedenle alerjik

reaksiyonlara (muhtemele gecikmis) ve olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

AVICAP, ponceau 4R icermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm
A vitamini ihtiva eden multivitamin ya da vitamin A ilag¢lari ile kullanilmamalidir.

Yiiksek dozda E vitamini, A vitamininin mide barsak sisteminden emilimini azaltir.

Kolestiramin (yiiksek kolestrolii olanlarda kolestrolii diisiirmek icin kullanilir) ve resin, A
vitaminin emilimini azaltir. Ayrica neomisin (sindirim sisteminde lokal olarak enfeksiyon i¢in
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kullanilan antibiyotik) ve mineral yag (besin takviyesi gibi), A vitaminin emilimini
etkileyebilir.

Orlistat (obezite tedavisinde kullamilan), A vitamini gibi yagda c¢oziinen vitaminlerin
gastrointestinal sistemden emilimini azaltabilir. Orlistat ve A vitamini uygulamalar1 arasinda
en az 2 saat bulunmalidir.

Varfarin (kan sulandirici), yiiksek doz vitamin A’nin hipoprotrombinemik etkisini artirabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AVICAP nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Eriskinlerde ve 8 yasin {izerindeki ¢ocuklarda :

3 giin siire ile giinde 90.000 L.U - 120.000 L.U (3-4 kapsiil), bunu takiben 2 hafta siire ile
giinde 60.000 I.U (2 kapsiil).

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

1 - 8 yas arasindaki cocuklarda :

10 giin siire ile giinde 30.000 .U (1 kapsiil).

Bebeklerde uzun siire A vitamini kullanilmasi epifizlerin zamansiz kapanmasina neden
olabilir.

Yashlarda kullanim:

Yetiskinlerde onerilen dozlar kullanilir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

Ileri derece bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidr.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger sirozu olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger AVICAP w etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AVICAP kullandiysamz :

AVICAP’ tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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AVIiCAP’1 kullanmay1 unutursamz:

Eger ilacimizi almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda alimz. Eger alacaginiz
zaman bir sonraki dozunuza yakinsa, unuttugunuz dozu atlaymmiz ve doz takviminize gore
devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

AVICAP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AVICAP’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler siklik derecelerine gore su sekilde sirlanmustir.

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 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden

fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Onerilen normal doz Vitamin A alinmas1 sonucu ile genellikle yan etki olusmaz. Asir1 doz A
vitamini alinmasi sonucu ortaya ¢ikan semptomlar ise agsagida 6zetlenmistir:

Asagidakilerden biri olursa AVICAP’1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

® Yiiziin, dudaklarin, dilin ya da bogazin sismesi, zor nefes alma, kurdesen gibi alerjik
reaksiyon

“Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.” Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin AVICAP’a kars1
ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Cok seyrek:
¢ Menstrual bozukluklar (adet diizensizligi)
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Bu yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Bilinmiyor:

Bas agrist,

Bas donmesi,

Bulanti-kusma,

Halsizlik,

Bebeklerde bingildak kabarikligi (Maria-see sendromu),

Yetiskinlerde beyin psddotiimor denilen beningn intrakranial hipertansiyon seklinde
kafa ici basingta artma.

Burun kanamasi,

Nadiren kan pihtilasma bozuklugu (hipoprotrombinemi).

Yorgunluk,

Uyusukluk,

Uyku bozukluklari,

Psisik bozukluklar,

Huzursuzlukta artis (Hiperirritabilite),

Istahsizlik,

G0z bebeginde ddem (Papilla 6demi), ¢ift géorme

Karaciger ve daha nadir goriilen dalakta biiyiime

Epitel dokularimin dokiilmesi, kasinti, sa¢ dokiilmesi, ciltte kuruma, dudaklarda
catlama,

Kemik ve eklem agrilar1, kemik yapisinda kalinlagsma, ¢cocuklarda biiylimenin durmasi
(epifizin zamanindan 6nce kapanmasi).
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Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilac Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye — Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. AVICAP’1n saklanmas: :
AVICAP’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

5/6



Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra AVICAP’i kullanmaymiz /
son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AVICAP’i kullanmayniz.

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

Uretim yeri : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimatt .../.../.... tarihinde onaylanmuistir.
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