
KrsA ORON nir,cisi

r. nn$nni rmni Onfirrux.lot
ACE PLUS SELENYUM yrmugak kapstil

2. KALiTATiF vE x^lxrir.lrir nir,n$fur

Etkin madde:

Naturel B-karoten 20mg
Vitamin C 200 mg (200ItD
Naturel Vitamin E (0/c,67) 200 mg (200 ru)
Selenyrm mayasl 50 mg (50 mcg selenytrm)

Yardrmcr maddeler:

Sorbitol 13.89390 mg
Lesitin 20.000 mg

Soya yagr 7.997 mg

Metil paraben sodyum 0.64548 mg

Propil paraben sodyum 0.16137 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bahmz.

3. f,'ARMAS6TiT FORM

Yumugak Kapsfll

iginde krmvrmsr-kiremit renkli viskoz likit bulunan krrmrzrmsr kahvere,ngi, oval,

yumuqak kapstiller

4. ICiNiK Oznr,r,ixr,pn

U 4.1. Terapdtik endikasyonlar

ACE PLUS SELENI-YUM, formiilde verilen vitaminlerin ve selenyrm yetmezli[inin

tedavisinde ve profilaksisinde endikedir.

Ya! emilim bozukluklan, uzun siire devam eden diyare, barsak emilim bozukluklannda

artan A, C, E vitaminleri ve selenyum ihtiyacrmn kargrlanmasrnda kullamlu.

Aynca igerigindeki A,C,E vitaminlerinin ve selenyumun antioksidan etkilerinden dolayr,

genel sa$r$n konrnmasrnda kullamlr.

42.Pozoloii ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhlr ve sfiresi:



Hekim tavsiyesine gdre;

Takviye olarak giinde: l-2 yumugak kapsiil

Tedavi amacryla giinde: 2-3 yumugak kapsiil

Uygulama gekli:

Yumugak kapsiil, oral olarak lorllamlr.

6zel popfiIasyonlara iligHn ek bilgiler:

Bdbrek yetmedifi:

Uzun siireli ve ytiksek dozlarda Vitamin C kullammrnda agrn okzalat afilrmlr renal
yetmezlik gdriilebilir. Dikkatli larllamlmahdr.

ileri derece b<ibrek yetmezli$ olanlarda kullamlmamahdr.

I(araci[er yetmedi$:

Karaci[er fonksiyon yetmezli[i olanlarda dild<atli kullamtnahdr.

Pediyatrik popfiIasyon :

ilag 9 yagrn altrndaki gocuklarda larllamlmamahdr.

Geriyatrik popfilasyon :

Yaghlarda doz ayarlamasr gerekli de[ildir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilegiminde bulunan E vitaminine, A vitamini ve betakarotene ya da ilacrn bilegiminde

\, bulunan diler bilegenlerden herhangi birine agrn duyadrh$ olanlarda ve hipervitamin6z

ol gulannda kontrendikedir.

Gebelik ve laktasyon drineminde yalnvca spesifik endikasyonlar igin doktor kontroltinde
kullamlr.

Hiperoksaliiri, asidiiri veya nonnal idrar pH'sr ve oksaliiri ile birlikte gdriilen bdbrek tagr

vakalannda bu ilag kullamlmamahdrr.

ileri derecede bdbrek yetmezlipi olanlarda }ullamlmamahdrr.

ACE PLUS SELENYUM soya ya[r ihtiva eder. Frstrk ya da soyaya alerjisi olanlarda
larllamlmamahdrr.
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4.4. 6zel kullamm uyanlan ve 6nlemleri
E vitamininin antikoagiilan ve dstnoje,n alan hastalarda kannma zamanrnl uzatabilece$ (K
vitamininin kann prhtrlagmasr ile ilgili fonksiyonu fizerindeki antagonistik etkisi nedeni
ile) bildirilmigtir. Ancak bu etkinin klinik 6nemi bilinmemektedir. Oml kontraseptif
kullanan kadrnlmda, prhtrlagma bozuklu[u defekti olanlardq yiiksek doz antikoagiilan
tedavisi grirenlerde, K vitarnini eksikli[i olanlarda gok dikkatle ahnmasr gerekir, kanama

e$ilimi artabilir. Tokoferol ile tedavi edilen hastalarda tromboflebit g<iriilebilir.

E vitarrininin terap<itik kullanrmr hemorajik inme ile iligkilendirilmektedir.

Bazr klinik veriler, dt$iik do[um agrhkh bebeklerde uzun siireli vitamin E tedavisini
nelootize enterokolit ile iligkilendirmektedir.

Askortik asidin yiiksek dodan, iiriner oksalat seviyelerini yiikseltir ve bdbrekte kalsiyrm
oksalat taglanmn olugumuna sebep olabilir. Bdbrek fonlsiyonlan bozulmug olan veya
bdbrek taqr dyktisti olan hastalar, bu etkiye daha duyarh olabilir.

Askorbik asiL demir absorbsiyonunu arttrdr[rndan yiilsek dodar hemokromatoz, talasemi,
polisite,mi, ldsemi ya da sideroblastik anemili hastalarda tehlikeli olabilir. Agrn demir yiikii
hastah$ durumunda askorbik asit alrmr minimumda tututnahdr.

Glukoz-6-fosfat dehidrogetu (G6DP) enzim eksikli[i bulunan hastalara askorbik asit
verildi$inde he,moliz geligebildiginden dikl@tli olunmahdu.

Askorbik asitin yiiksek dozlannrn orak htcreli anerri hastalannda orak hiicre krizleri ile
iligkili oldufu ortaya konmugur.

Diyabetikhastalarda C vitamini kullanrmr idrarda glikoz tayini testlerinde yanh$ sonuglann
elde edihnesine neden olur ancak kan gekeri diizeyr tzerine herhangi bir etkisi yoktur. Bu
nedenle diyabet testi yapmadan2-3 gtin dnceden C vitamini altnrmr kesilmelidir.

Ytiksek dozda askorbik asitin iirik asit atrhmr iizerindeki etkisinden dolay hastalarda gut

artiritine neden olabilir.

AskorAik asitin hrzla gofalan ve ge,nig gekilde yayrlmr$ tiimdrleri giddetlendirebildi$i

dtigiiniilmektedir.

Ytiksek dozlauzun siire ahndr$nda <izellikle avug igi ve ayak tabanrnda san renkli lekeler
meydana gelebilir. Bu durum reversibldir ve gerekli miktarda karoten retinole
gewildi$inden zararsrzdr. Yani ahipervitamin6z gelismez. Hiperkarotenemi kalrtsal olarak
karoteiri retinole geviremeyenlerde, diabetes mellitus, hipotiroit ve anoretsi nervosa'da
daha sft giiriiliir. Bu hastalar yiiksek doz karoten tiiketiminde,n kagrnmahdr. Karaciler
fonksiyon yetrnezli$ olanlarda dikkatli kullamlnahdu.

Cilt kanseri olan hastalarda selenyrm larllanmadan <ince doz ayarlamasr yaprlmahdr.
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Bu trbbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyrm ihtiva eder; bu dozAa

sodyuma ba[h herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

ACE PLUS SELEI{'YIJM sorbitol igermektedir. Nadir kalrtrmsal friiktoz intolerans
problerni olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

ACE PLUS SELENYUM, metil paraben sodyum ve propil paraben sodyum igennektedir.
Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmig) sebebiyet verebilir.

ACE PLUS SELENYTJM, soya ya[r igermektedir. Frstrk ya da soyaya alerjisi olanlarda
kullamlmamahdr.

4.5. Di[er hbbi firiinler ile etHlegimler ve di[er etkilegim gekilleri
Antikoagulanlanq trombolitiklerldiler tnombosit agregasyonulhemostaz inhibit6rleri ile
birlikte kullanrmr kanama riskini artrmbilir.

Antiasitler safra asitlerini gdkelterek ya[da eriyen vitaminlerin emilimini azaltabihr.

Prevantif ve tedavi dodannda ahnan E vitamini, A vitamininin absorpsiyonunu artrmakla
birlikte, yiiksek dozlarda bu etkinin ters olduSu ve absorpsiyonu azalth$ bilinmektedir. E
vitamininin anti-K vitamini etkisi olduSu ve bu nedenle yiiksek doz E vitamini
uygulamalannrn kanama riskini artrabilece Er g6z dniinde bulundurutnahdr.

Tedavinin etkinliSini azaltabilece$rnden, ke,moterapi radyoterapi, demir, ya[da g6ziinen

vitaminler, kolestiramin, kolestipol ile apr anda kullamlmamahdr.

Kanama zamanur etkileyebileceSinden oral kontraseptif lnrllanan kadmlarda dikkatli
kullamlmahdr.

Oral kontraseptifler C vitamininin senrm dtzeyini dugilriir. Asetilsalisilik asi4 disiilfiram,
meksitetin, demir, fenitoirf ba$itiirat ve tetrasiklin C vitamininin idrar yoluyla afilrmrnr
artmr. Flufenazin ve varfarin ile etkilegmektedir.

Askorbik asidin yiiksek dozlan asidik ilaglann beklenmeyen renal tiibiler reabsoltsiyonuna
neden olabilecek gekilde idrann asidik olmasrna yol agar, asidik ilaglann kan diizeylerini
artarak istenmeyen etkiler ortaya grkanr. Bazik ilaglann ise terapdtik etkisinde azalmaya
yol agacak gekilde reabsorbsiyonda azalma gtiriiliir.

A vitamini ihtiva eden multivitamin ya da vitamin A ilaglan ile birlikte kullamlmamahdr.
Akne tedavisinde retinoidlerle birlikte kullamlmamahdr.

Asihetin ile beraber kullamtnamahdr. Aflnkii asitnetin, ciddi yan etkilerin riskini
arhrabilfu.

Orlistat, beta-karoten gibi yagda gdztinen vitarninlerin gastnointestinal sistemden

absorpsiyonunu azaltabilir. Orlistat ve beta-karoten uygulamalan arasrnda en az 2 saat

bulunmahdr.

Selenyum ve dimerkaprol toksik kompleksler olugturdu[undan beraber kullamlmamahdr.

4
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6zel popfilasyonlara ilipkin ek bilgiler:

Pediyatrik popfilasyon :

Pediyatrik popiilasyon ile ilgili olarak higbir etkilegim gahgmasr yaprlmamrqtr.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do[um kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Oral kontraseptifler askorbik asit serum diizeylerini dii$iirur. E vitamini 6shojen alan

hastalarda kanama zamamm uzatabilece$rnden, oral kontraseptif kullanan kadrnlarda gok

dilJcatli almmasr gerekir.

Gebelik ddnemi
Hayvanlar tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik lve-veyal embriyonaVfetal geligim lveveyal

do[um lve-veyal do$um sonrasl gelipim iiaerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir.

insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Betakaroten'in gebe kadmlarda larllanrmrna iligkin yeterli veri bulunmamaktadr.
iyi ytinetilmig epidomiyolojik gahgmalar E vitamininin gebeliktizerinde ya da fetusun/yeni

do$an gocu[un sa[h[r tizerinde advers etkileri konusunda yetersizdir. insanlara y6nelik
potansiyel risk bilinm emektedir.
Askorbik asit ve E vitamini plasentaya geger. Gebelik srasmda ytrksek doz ahmryla fetus

buna adapte olabilir ve do[um sonrasl yoksunluk sendromu geklinde askorbik asit eksikli[i
geligebilir. Ha1ruan deneylerinde teratojenih karsinojenik ve mutajenik etkisinin olmadr[r
gdsterilmigse de insanlarda gebelikteki emniyeti bilinmemektedir.
Hayvan gahgmalan, selenyu.mun ytiksek doz verildi$inde do[um hasanna neden oldu[unu
gdstermigtir.
ACE PLUS SELEI.I-YLJM, sadece doktor gdzetiminde ve doktor dnerisine uygun olarak

kullamlmaftdr.

Laktasyon d6nemi

Betakaroten ve selenymun anne siitiine gegip gegmedi[i bilinmemektedir. E ve C vitamini
siite geger. Emzirilen bebeHer iizerindeki yan etkileri bilinmemektedir. Laktasyon

ddneminde, hem nnne hem de bebek igin risk/yarar de[erlendinnesi yaprldrktan sonra ve

sadece doktor gdzetiminds ffilanrlmah&r.

Oreme yetene[i/Fertilite

Ureme yetene$il fertilite iizerine etkisi bilinmemektedir.

\,



4.7. Aragve makine kullammr fizerindeH etkiler
Arag ve makine kullammrna karqr herhangi bir olumsuz etkisi bulunmarnaktadlr.

4.E. lstenmeyen etkiler
SrH*lar gu gekilde tammlanmaktadr: Qok yaygrn Q1/10); yaygn (Zll100, <1/10); yaygm

obmayan (>1/1000, <l/100); nadir (21/10.000, <1/1000); gok nadir (<l/10.000); bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tatmin edilemiyor).

Vitamin E;

Ba$grkhk sistemi hastahklan
Qok seyrek: alerjik reaksiyonlar, alerjik 6dem, anjiyo<idem, hrnltrh solunum, eritem,
ddktinfli,

Gastrointestinal sistem hastahklan
Qok seyrek: giinliik I gramr agan dozlarda bulantr, flatulans, diyare ve kann alnsr gibi
gastrointestinal rahatsrzhklar bildirilmigtir.

Deri ve deri alt doku hastahklan
Qok seyrek: dtikiintii, prurit

Vitamin C;

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Qok seyrek: Glikoz 6 Fosfat Dehidrojenaz (G6PD) eksiHi[inde hemoliz

Ba$grkhk sistemi hastahklan
Qok seyrek: Agrn duyarhlft reaksiyonlan

Gastrointestinal hastahklar
Qok seyrek: Bulanfl, kusmq diyare, mide krampt

\, Deri ve deri altr doku hastahklan
Bilinmiyor: Flushing ya da krzankhk

Bdbrek ve idrar hastahklan
Seyrek idrar yapmada giigltik
Bilinmiyor: Bdbrek tagr olugumu, hiperoksaltiri, diiirez

Betakaroten;

Slnir sistemi hastahklan
Seyrek Bag dtinmesi

Vaskfiler hastallklar
Seyrek Ekimoz

lv
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Gastrointestinal hastahklar
Seyrek Diyare

Deri ve deri alh doku hastahklan
Yaygrn: Karote,nodermi (tedaviden 2-6 hafta sonra ellerde, avug iginde ya da ayak

tabanrnda ve daha az miktarrda yizde san renk olugmasr)

Kas- iskelet bozukluklan, baf dokusu ve kemik hastehklan
Seyrek Artralji

Selenyum;

Bafrgrkhk sistemi hastahklan
Bilinrriyor: Alerjik reaksiyonlar (KurdeWn, zor nefes alma, ytizde, dudaklarda, dil veya

bopazAa gigme)

$iipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr
Ruhsatlandrma sonra$ gtpheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlanmasr biiy0k 6nem

tagrmaktadr. Raporlama yaprtnasr, ilacrn yarar/risk dengesinin siirekli olarak ide'lrmesine

olanak sa$lar. Sa$rk mesle[i mensuplannrn hertangi bir giipheli advers reaksiyonu

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

ee)

4.9.Doz a$rmr ve tedavisi
Gtinde 1 gramr agan E vitamini dozunda gegici barsak rahatsrzhklan, yorgunltrk ve zafryete

neden olabilece$ bildirilmigtir. Gerekli destekleyici <inlemler alrnmahdr.

Nadiren de olsa yiiksek C vitamini dozunda ditiretik etki velveya diyare gtirfilebitir. Aynca
okaalat laistalleri olugumuda gdrtilebilir. Bdyle durumlarda C vitamini alrmr kesmek

yeterlidir.

Uzun stire yiiksek dozAa A vitamini (300 mg/gtin) aLnmasl hiperkarotenemi'ye nede,n

olabilir. Bu durumda ilag kesilmelidir.

Selenyrmun doz agrmr, ishal, trnaklarda yumugama, nefeste ve terde sanmsak kokusu, sag

kaybr, sinirlilih deride kagrnh, bulantr ve kusma, yorgunluk ve halsizlik'e neden olabilir.

5. FARMAKOLOJiT( 6Znr,r,irg,nn
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapdtik grup: N[trlfivitamin-mineral kombinasyonlan

ATC kodu: Al lAA04

7
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A (B-karotm), C, E vitaminleri ve Selenyum maya (Se) etkili bir "Antioksidan" olarak

serbest radikalleri ndtralize ederler. ACE PLUS SELEI{YIIM oksidan etkiyi ortadan

kaldmrak hticre membran yaprcuu korur ve hticre fonksiyonlanm aktive eder. Bdylece
genel olarak performans artmasma katkrda bulunur.

Bir provitamin A olan beta-karoten, karetinoidler iginde en ytilaek A vitamini aktivitesine

safiip olamdr. Beta-karoten viicutta A vitaminine ddntigerek gdrme, biiyiime, geligme,

epitel dolarlann yaprmr ve farkhlagmasmda etkili olur ve ba[rgrkhk sistemi ile iireme igin
gereklidir. Beta-karoten A vitamininden ba[rmsrz olarak antioksidan etkinli$e de sahiptir;

hiicre diizeyinde toksik oksijen radikallerini inaktif oksijene indirger. Aynca
enfeksiyonlara kargr korunmada immiin sistemi stimtile ederek dayaukhh$ arttmr.
Kardiyovasl<iiler hastahklann insidensini azalttrg,, yaqlanma ve oksidasyonla ilgili
hastahklara kargr da olumlu sonug verdi[i gdsterilmigtir.

C vitamini suda gdziinen antiolcsidan tizelli[irne sahip dne,mli bir vitamindir. Viicudun C

vitamini stoklama miktan du$uk olduSundan dolayr, diizenli miktarlarda C vitamini ahmt

6nem kazanmaktadr. C vitamini, dolarlann rejenerasyonu, zararh gewesel etkilere kargr

direncin giiglendiritnesi, viicutia otonomik iglevleri dtizenlemede rol oynar, kortizon
sentezini kolaylagtrnr ve kolesteroltin safra asitlerine d<intigmesi igin gereklidir. Askorbik
asid antioksidan rizelli$ sayesinde organiuna igin zararh olan serbest radikalleri inaktif
hale getirir. C vitamini antioksidan rizetli$ sayesinde retinqya zarar verebilecek serbest

radikatleri inaktif hale getirerek konrma dzelli$ine satriptir. Askorbik asid dengesinin

korunmasr durumunda katarakt riskide anlamlr dlgtde azalmaktafu. Askorbik asid l<ikosit

hareketliligini arhrarak ba[rgrkhk sisteminin guglendiritnesi faaliyetinde de

bulunmaktadu. C vitamini interferon olugumunda rol opadr$ da dtiguntlmektedir.
Askorbik asid grdalardan demir emilimini de sa[lamaktadr ve bu gekilde demir elcsiklili
anemisine kargr bir etki gdstermektedir.

Vitamin E hiicre zarmda bulunan bir vitarnindir. Serbest radikaller ile reaksiyona girerek

hticre zaflfi oksidatif zararlardan konr. Kandaki ya[ asiflerini, beta karoteni ve A
vitaminini oksidatif yhma kargr korumaya yardrmcrdr. Vitamin E, C vitamini ve beta

karoten gibi bir antiolsidandr. insanlarda eksikli$i, normal beslenme halinde nadire,n

ortaya grkar. Vitamin E eksikliSi dahaayade dugtik kilolu yeni do[anlarda ve normal ya[
absorpsiyonu otnayanlarda g6zlenir. Ya[ malabsorpsiyonuna ba[h E vitamini eksikli$
ntirolojik bozukluklara yol agabilir. E vitamini, antioksidan etkisinin yam sra immtin
sistem stimulamdr. Lipid peroksidasyonunu tinler, kapiller, mitokondriyal ve liz.oznmal

membranlan stabilize eder. Hiicresel yapry korur, eritnositlerin direncini arhnr. Zararh
gewesel etkilere kargr vticudu korur. Trombosit agregasyonmu 6nler.

Selenyum naya, hiicre iginde sitozal ve mitokondriyal glutatyon e,lrziminin antioksidan

etkisinin olugmasrnda rinemli rol oynar. Aynca trombosit hemostazmda ve kardiyovaskiiler
hastahklanda koruylcu rol olmar.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel6zellikler
Emilim:

t,
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B-Karotenin yaklagrk l/3'ii barsaktan emilir. Emilen karotenoidler lenf yoluyla karaci[ere
tagrmr ve depolamr.

C vitamininin biiy{ik bir bdltimti barsa[rn tist krsmnda sodyuma ba$r olarak aktif transport
yoluyla" konsantrasyonun yiiksek oldu[u durumlarda pasif difrzyon yoluyla emilir. I g'hk
dozun alrmrndan sonra emilen askorbik asid miktan yaklagrk olarak %o 50'den %o l5'e
diiger, fakat emilen madde miktan m-utlak olarak arhnaya devam eder.

Vitamh E yafda griziinen bir vitamin olup, ince barsaklardan absorpsiyonu safra

mevcudiyetine baflrdr. Ya[ absorpsiyonunu etkileyen gartlar hem vitamin E hem de di[er
yapda gdziinen vitaminlerin absorpsiyonunu etkiler.

Oral yoldan alman selenyum gashointestinal sistemden o/o 90 arasrnda emilir. Absorbsiyon
miktan organiznaun selenyrm igeri[ine ba[h de!ildir. Absorbsiyon ince barsakt4
rizellikle duodenumda gergeklegir.

DaFlm:
Karotenin bir krsmr do['rudan dolagrma katrtnaktadr. Deligmemig beta-karoten, de$gik
dokularda, dzellikle ya$ dokulannda, adrenal bezlerde ve overlerde bulunur. Karaci[erde
de az miktarda bulunur.

C vitaminin plazrna proteinlerine baflanma oraru yaklayk olarak yo 24'dir. Senrm

konsantrasyonlan normal olarak 10 mg/l'dir. (60 prmolfl) 6 mg/l'nin (35 pmol/l) altrndaki
konsantarsyonlil, C vitanini ahmmrn yeterli miktarda otnadr$m gOsterir. 4 mdl-
(20pmol/L) alfindaki konsantrasyonlar ise, vitamin almrmn yetersiz oldu$unu gdsterir.

Klinik skorbiitte ise serum konsantrasyonlan2 mg/l'nin (10 pmoUl) alhnda olnaktadr.

Vitemin E btiytik oranda lipoproteinlerle birlikte kan dolagrmma geger. Baqhca v[cut
ya$an, adaleler ve karaci[erde depolamr.

Dolarlarda selenyum miktan incelendiSinde en ytiksek seviyeler testis ve bdbreklerde, en

dtgiik seviyeler karacifer, kas ve beyinde bulunmugtur.

Bivohansformasvon:
Beta-karote,n ince barsaktan gegerken yaklagrk o/o 20 - 60'r retinalaldehite ve sonra retinole
hidroliz olurlar (dioksigenaz sistemi aracrh$ ile). Beta-karotenin az bir miktan karaci[erde
vitamin A'ya gewilir. Beta-karotenin A vitaminine ddniigtimii a$m A vitamini
absorplamayacak gekilde ayadanmrgtu; yani viicut gerekli miktar kanoteni retinole
gevirmektedir.

Askorbik asit, dehidroaskorbik aside ve dehidroaskorbik asid iizerindende oksalik asid'e
metabolize olmaktadr.

E vitamini, karaci[erde metabolize edilir. Ana metabolitleri 2,5,7,8 tetrametil-2 (2-kaftoksi
etil) - 6-hidroksimannan' dr.

U



Selenyu.mun yanlanma 6mrii doza gore de[igkenlik gtistermektedir. Du$ft dozlarda (0.1

mdke) 15-20 gtrn iken, yiiksek dozlarda(l me/kg) I gih'dtir.

Ahlm:
p-karoten ve metabolitlerinin viicuttan eliminasyonu yava$ olup, bir krsmr idrar ve feges

yoluyla atrlr.

1 g'hk askorbik asit dozunun a$z yoluyla verilmesinden sonra yan 6mrii 13 saattir. Ana
atrlrm bdbrekler yoluyla olnaktadrr. Ytiksek dodarda drglo yoluyla atrlmaktadr.

E vitaminin fadasr fegesle ahlr. Dozun yaklalrk o/o l'iidrarla atrlr.

Selenyumun atiltm yolu idrar ve feges iledir.

V 53. Klinik dncesi gtvenlilik verileri:
Hayvan deneylerinde teratojenik, karsinojenik ve mutajenik etkisinin olnadr[r
g<isterilmigtir. Fare, srgan ve tavganlardaki LDso'si 2000 mg/kg'rn tizerindedir.
Beta-karoten halen klinikte kullamlan ve bilinen bir ajandr.

6. FARMASoTiX oZnr,r,ir<r,Bn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Lesitin

Kolloidal silikon dioksit

Milaokristalin seliiloz PH 102

Balmumu

Soya p[t
I Butil hidroksi anisol

Jelatin

Gliserin

Sorbitol

Metil paraben sodyum

Propil paraben sodyum

Krrmrzr Demir oksit

Siyah demir oksit

Deiyonize su
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62. Gegimsidikler

Formtilasyona dahil olan maddeler arasrnda gegimsizlik yoktur.

63. Rnf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25"C 'nin altmdaki oda srcakhsrnda ve lanru bir yerde muhafaza edilir.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igeri$

30 kapsiilliik blister ambalajlarda piyasaya sunulmugtur.

1., 6.6. Begeri tbbi firfinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel6nlemler

Kullamlmamrg olan flriinler ya da atrk materyraller "Trbbi Atrklann Kontrolii

Ydnefineli$" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontnolii Ydnetmeligi"ne uygun

olarak imha edilmelidir.

7. RT]HSAT SAHiBi

Kogak Farma ilag ve Kimya Sanayi A.$.

Batlarbagr, Gan Cad. No: 64-66

USKiidAr/ ISTANBUL

Tel: (216) 492 57 08

Faks: (216) 334 78 88

L 8. RUHSAT NUMARASI

220186

9. iLK RTIHSAT TARiHi/ RT,HSAT YEMLEIT{E TARiIIi

ilk ruhsat tarihi: 30.09.2009

Ruhsat yenile,me tarihi:

10. KIIB'tIN YEMLENME TARiIIi

TL


