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KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FERREVIT PRONATAL Film Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

12 vitamin

A vitamini (retinol) 4000 I.U. (1200 pg retinole esdeger)
B1 vitamini (tiamin) 1.6 mg
B2 vitamini (riboflavin) 1.8 mg
Be vitamini (piridoksin) 2.6 mg
Ba12 vitamini (siyanokobalamin) 4 g

C vitamini (askorbik asit) 100 mg
D2 vitamini (ergokalsiferol) 500 I.U.
E vitamini (o-tokoferol asetat) 15 mg
d-Biotin 200 ug
Kalsiyum D-pantotenat 10 mg
Folik asit 0.8 mg
Nikotinamid 19 mg
4 mineral

Kalsiyum 125 mg
Demir 60 mg
Magnezyum 100 mg
Fosfor 125 mg
3 eser element

Bakar 1mg
Mangan 1 mg
Cinko 7.5mg

Yardimci madde(ler):
Laktoz 120 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIiK FORM

Film tablet
Bir yiizii diiz, diger yiizii ¢entikli, sar1 renkli oblong tabletler



4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Gebelik ve emzirme doneminde artan gereksinim ve yetersiz alim sonucunda ortaya g¢ikabilen
genel vitamin ve mineral eksikliklerinin dnlenmesi ve tedavisi

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinlerde tercihen giinde bir tablet, 1 bardak su ile birlikte alinmalidir.
Uygulama sekli:

Kahvalt1 ile birlikte alinmalidir. Hastanin sabahlar1 hiperemezisi varsa, tabletlerin 6gle vakti
veya gerekirse aksam alinmasi gerekir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:
FERREVIT PRONATAL bébrek yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.

Karaciger yetmezligi:
FERREVIT PRONATAL Kkaraciger yetmezligi olan kisilerde doktor gdzetimi altinda
kullanilmalidr.

Pediatrik populasyon:
FERREVIT PRONATAL 18 yasindan kiiciik hamilelerde ve emziren annelerde kullanilabilir.
Ozel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

e A ve/veya D hipervitaminozu bulunan vakalarda,

e Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda,

e Demir/bakir birikimi ya da demir/bakir kullanim bozuklugu olan kisilerde,

e Hiperkalsemi, ya da hiperkalsiurili vakalarda,

e Hiperfosfatemi, hipermagnezemili vakalarda,

e ilacin igerdigi bilesenlerden bir ya da birkagina kars: alerjisi oldugu bilinen kisilerde
kullanilmamalidir.

e Nefrolitiyaz ya da iirolitiyaz vakalarinda

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

e Nadir kaliimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

e FERREVIT PRONATAL, onerilen dozlarda kullanilmalidir. Yiiksek dozlarda
alindiginda, hipervitaminoza yol agabilecegi unutulmamalidir. Baska vitamin ihtiva
eden preparatlarla beraber, doktora danisilmadan kullanilmamalidir.



Icerikte bulunan bazi maddelerin ¢ok yiiksek dozlari; 6zellikle A vitamini, D vitamini,
demir ve bakir gibi sagliga zararl olabilmektedir.

Bu preparat Ozellikle A vitamini, sentetik izotretinoin ve etretinat veya beta-karoten
katkilt gida/icecekler veya takviye triinler ile birlikte dikkatle alinmalidir. Bahsi gecen
bilesiklerin yiiksek dozlarinin fotusa zararli oldugu ve A vitamini hipervitaminozuna
neden olabilecegi kabul edilmektedir

Bu preparat 6zellikle D vitamini katkili gida/igecekler veya takviye triinler ile birlikte
dikkatle alinmalidir. Biiyiik miktarlardaki giinliik dozlar D vitamini hipervitaminozuna
neden olabilmektedir.

Bu preparat iyodiir igermemektedir. Gebelik ve laktasyon esnasinda uygun iyodiir
alimi temin edilmelidir.

Folik asit, B12 vitamini ve demir baz1 anemi tiplerini maskeleyebilmektedir.

Yiiksek demir dozlar1 zararli olabilmektedir.

Bu preparat metastatik kalsifikasyonlar nedeniyle hiperfosfatemili hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Onerildigi gibi kullanildiginda, higbir spesifik etkilesim beklenmemektedir. Cesitli potansiyel
etkilesimler, tekli igerikler i¢in literatiirde bildirilmektedir. Bu yiizden baska ilaglar1 almakta
olan veya bazi tibbi kosullar altindaki hastalar, bu tibbi iiriinii almadan 6nce bir hekime
danismalidirlar.

Birbirlerinin emilimlerini bozabileceklerinden, demir iceren preparatlar tetrasiklinler
ile aym1 zamanda kullanilmamalidir. Eger tetrasiklinlerin FERREVIT PRONATAL ile
ayn1 zamanda kullanilmalar1 gerekiyorsa, her iki ilacin alinmasi sirasinda yaklagsik iki
saatlik bir zaman farki olmalidir.

Anti-asitlerin oral demir preparatlari ile eszamanli olarak verilmeleri demir emilimini
azaltmaktadirlar. Anti-asitler ile demir preparatlari uygulamalar arasinda ii¢ saatlik bir
zaman aralig1 olmalidir.

Kalsiyum, magnezyum, demir, bakir veya ¢inko igeren iriinler oral yoldan verilen
antibiyotiklerin veya antivirallerin emilimini daha dusik sistemik konsantrasyonlara
neden olacak sekilde bozabilmektedir. Her iki ilac1 da almakta olan hastalar iki
uygulama arasinda en az 1 ila 2 saatlik bir zaman aralig1 birakmalidirlar.

E vitamini iceren ilaglar antikoagiilan veya platelet agregasyonunu etkileyen ilaglari
almakta olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Parafin yagi gibi laksatiflerle es zamanli tedavi D vitamininin gastrointestinal
emilimini azaltabilmektedir.

Asagida belirtilen diger tibbi iirlinlerle etkilesimler gézlemlenmistir: Levodopa,
bifosfonatlar, florokinolonlar, penisilamin, tiroksin, digital ve tiyazid ditretikleri.
Okzalik asit (1spanak ve ravent i¢inde bulunmakta olan) ve fitik asit (tiim tahillarda
bulunmakta olan) kalsiyum emilimini inhibe edebildiginden dolay1, yiiksek
konsantrasyonlarda okzalik asit ve fitik asit i¢eren gidalarin yenilmesi halinde iki saat
gectikten sonra bu {iriiniin alinmas1 6nerilmektedir.

Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda higbir etkilesim calismasi yapilmamaistir.
FERREVIT PRONATAL bébrek yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir (bkz 4.3).



Pediatrik populasyon:
Pediatrik popllasyonda hi¢bir etkilesim galismas1 yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Iyi yonetilmis epidemiyolojik ¢alismalar FERREVIT’in gebelik lizerinde ya da fétusun/yeni
dogan ¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

FERREVIT’i ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadilar kullanabilir.

Gebelik donemi
Bu preparat, gebelik ve laktasyon doneminde endikedir, ancak belirtilen dozlar asilmamalidir.
Her ilag¢ kullaniminda oldugu gibi doktor tavsiyesi ile alinmalidir.

Giinde 10.000 IU’den daha fazla olan A Vitamini dozlar eger gebeligin ilk trimesteri
esnasinda verilirse teratojenik olabilmektedir. Bu yiizden; bu preparat A vitamini, sentetik
izotretinoin ve etretinat veya beta-karoten igeren diger herhangi bir ilagla birlikte alinirken
ozel bir dikkat sarf edilmelidir. Bahsi gegen bilesiklerin yliksek dozlarmin fotusa zararli
oldugu kabul edilmektedir.

D vitamininin kronik doz asimi fotusa zararh olabilmektedir.

Gebe kadinlar i¢in, Tip Enstitilisii (Amerika Birlesik Devletleri), D vitamininin giivenli olarak
kabul edilen Tolere Edilebilir Ust Alim Seviyelerini (UL) giinliik 5@g (2000IU) olarak tayin
etmistir. Bu formiilasyon 500 [U/tablet D vitamini icermektedir.

Kalic1 hiperkalsemi ¢ocuklarda fiziksel ve mental retardasyona, supravalviiler, aortik stenoz
ve retinopatiye neden olabileceginden D vitamini doz asimindan ka¢inilmalidir. Hayvanlarda,
gebelik esnasinda D vitamini doz asimlarinin teratojenik etkilere sahip oldugu gosterilmistir.
D vitamininin Onerilen dozlarda insanlarda teratojenik olduguna dair hicbir bulgu mevcut
degildir.

Onerilen dozlarda gebelik boyunca kullanildiginda, herhangi bir problem gdzlenmemistir.
FERREVIT PRONATAL, gebelik déneminde tavsiye edilen dozlardan yiiksek dozlarda
kullanilmamalidur.

Laktasyon dénemi
FERREVIT PRONATAL, emzirme doneminde tavsiye edilen dozlardan yiksek dozlarda
kullanilmamalidir.

Surekli D vitamini doz asimlar1 yeni doganlara zararli olabilmektedir.

D vitamini ve kalsiyum anne siitiine gegcmektedir. Eger bebek her hangi ayr1 bir ilave besin
almaktaysa bu durum dikkate alinmalidir.



Emzirmekte olan kadinlar icin, Tip Enstitlisii (Amerika Birlesik Devletleri), D vitamininin
guvenli olarak kabul edilen Tolere Edilebilir Ust Alim Seviyelerini (UL) giinlijkg 50
(2000IU) olarak tayin etmistir. Bu formiilasyon 5001U/tablet D vitamini igermektedir.

Vitamin ve minerallerin niitrisyonel katki dozlar1 laktasyon esnasinda genel olarak giivenli
kabul edilmektedir. Bu preparatlardaki vitaminler ve mineraller anne sutiine ge¢cmektedir
fakat terapOtik dozlarda ¢ocuga zararli olmasi beklenmemektedir. Eger ¢ocuk herhangi bir
ayr1 katki almaktaysa bu durum dikkate alinmalidir.

Genel agiklama:

Gebelik ve laktasyon esnasinda giinliik alim 2500 mg kalsiyum, 2000IU (50ug) D vitamini ve
3000pg (10.000IU) A vitamini dozhlar a smamalidir. A vitamini (Ornegin karaciger ve
karaciger iirlinleri) ve/veya D vitamininden zengin gidalarin alinmasi ve bu vitaminleri
yuksek seviyede icerebilecek olan takviye edilmis gidalarin ve igeceklerin alimi hesaba
katilmalidir.

Uygun maternal mikro besin durumu 6zellikle gebelik ve laktasyon esnasinda kritiktir ve
cogu mikro besine olan gereksinim bu periyotlarda yiksektir. Diger bilesenlerin yani sira
folik asit ve giivenli miktarlarda A vitamini, D vitamini iceren tam bir multi-vitamin Grind bu
yizden yeterli mikro besin alimini1 temin etmek iizere gebelik ve laktasyon esnasinda
kullanilabilmektedir.

Ureme yetenegi
FERREVIT PRONATAL’in Ureme yetenegi Uzerine etkisine dair bilgi mevcut degildir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimai {izerine herhangi bir etki olusturmasi beklenmez.
4.8 istenmeyen etkiler

Cok yaygimn & 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan ¥ 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek & 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Siklig1 bilinmemekle beraber asagidaki su belirtiler goriilebilir.

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin: Gastrointestinal rahatsizliklar (6rn: kabizlik, diyare ve kusma) goriilebilir, ancak
bunlar genellikle tedavinin sonlandirilmasini gerektirmez.

Bagisiklik sistemi bozukluklari
Yaygin olmayan: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Bazi vakalarda bu iriin anafilaktik soka kadar gidebilecek alerjik veya anafilaktik
reaksiyonlara sebep olabilir. Deride dokiintii (ekzantem), astim, anjiyoddem ve tirtiker dahil
asir1 duyarlilik reaksiyonlar: bildirilmistir.



Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar

Bilinmiyor:

Glukoz 6 fosfat dehidrojenaz eksikligi olanlarda C vitamini hemolitik anemiye yol
acabilmektedir.

Hiperkalsidri

Bas agrisi, sersemlik, uykusuzluk, sinirlilik

Ayrica;
Idrarda hafif bir sar1 renklenme gériilebilir. Bu etki preparatin icerigindeki Vitamin B12’den
kaynaklanmaktadir ve zararsizdir.

FERREVIT PRONATAL diskida siyah renklenmeye neden olabilecek demir igermektedir.
Klinik olarak bir ilintisi yoktur.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Bu {irlin 6nerildigi gibi kullanildiginda, bir doz asimina yol agabilecegine dair hicbir bulgu
mevcut degildir.

Cogunlukla, doz asimu ile ilgili raporlarin timi yiiksek dozda tekli ve/veya multi-vitamin
preparatlarinin ayni anda alimi ile baglantili olmamakla beraber, akut veya uzun sireli doz
asimi demir ve bakir toksisitesinin yani sira A ve D hipervitaminozuna ve hiperkalsemiye
neden olabilmektedir.

Ani baglayan bas agrisi, konfiizyon ve kabizlik, diyare, bulant1 ve kusma vb gastrointestinal
bozukluklar gibi karakteristik olmayan semptomlar, bir akut doz asimi igin belirleyici
olabilmektedir.

Eger boyle semptomlar meydana gelirse, tedavi sonlandirilmali ve bir hekime danisilmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapo6tik grup: Multivitamin — Mineral Kombinasyonu

ATC kodu: A11AA04

Bu preparat, anne karnindaki bebek i¢in yeterli mikro besin destegi saglamak amaciyla 6zel
olarak tasarlanan 12 vitamin, 4 mineral ve 3 eser element igeren bir multivitamin/multimineral
formaltddar.

Vitaminler temel besinlerdir. Vitaminler fotus ve bebegin normal gelisimi ve biiylimesi,
karbonhidrat, enerji, lipidler, niikleik asitler ve proteinlerin olugmasi ve metabolizasyonu ve
bunun yan1 sira amino asitler, kollajen ve neurotransmitterlerin sentezi igin gereklidir.

Multivitamin/multimineral preparatlar1 beslenmeye bagli mikro-beslenme eksikliklerinin
onlenmesi ve diizeltilmesinde endikedir. Gebelik ve emzirme, mikro beslenme ihtiyacinin ve
buna bagli olarak anne ve ¢ocuk i¢in mikro beslenme eksiklikleri riskinin arttig1 periyotlardir.



Ozellikle gebelik sirasinda ayrica anne karnindaki c¢ocugun normal gelisimini de
bozabildiginden, mikro beslenme eksiklikleri daha ciddi bir saglik riski sergiler. Folik asit
veya multivitamin iceren folik asit ile takviye, noral tip defektleri dahil konjenital
malformasyon riskinin azaltilmasi i¢in onerilir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Bu preparattaki etkin maddeler olan vitaminler, mineraller ve eser elementler insan
viicudunda genis dagilim gosteren temel mikro besinlerdir. Plazma ve dokudaki mikro besin
diizeyleri homeostatik olarak diizenlenir ve diurnal dalgalanmalar, beslenme durumu, gelisim
ve gebelik ve emzirme gibi ¢esitli faktorlerden etkilenir.

Emilim:

B vitaminleri gastrointestinal sistemden kolayca absorbe olur; ancak malabsorpsiyon
durumunda emilim bozulabilir.

A vitamini, gastrointestinal sistemden kolayca absorbe olur.

E vitamini %50-80 oraninda gastrointestinal sistemden absorbe olur.

D vitamini, ince bagirsaktan hizlica absorbe olur.

C vitamininin gastrointestinal absorpsiyonu kolaydir.

Dagilim:
B:1 vitamini, minimum ihtiyagtan fazla miktarda alindiginda; dokularda depolanmasi

doygunluga ulagir.

Bi, vitamini, %90 oraninda karacigerde, bir kismi ise bobreklerde depolanir, proteinlere
yuksek oranda baglanir.

C vitamini diisiik oranda proteinlere baglanir.

A vitamini baslica karacigerde, az miktar1 ise bobrek ve akcigerde depolanmaktadir.

E vitamini 6zellikle yag dokusu olmak iizere, tiim viicut dokularinda depolanir.

D vitamini spesifik alfa globulinlere baglanir. Baslica karacigerde depolanir.

Biyotransformasyon:

Be vitamini, karacigerde 4-piridoksik aside pargalanir.

B1» vitamini hepatik yolla biyotransformasyona ugrar.

C vitamini hepatik yolla biyotransformasyona ugrar.

A vitamini hepatik yolla biyotransformasyona ugrar.

E vitamini hepatik yolla biyotransformasyona ugrar.

Kolekalsiferoliin metabolik aktivasyonu, basta karaciger ve sonra bobrekler olmak iizere 2
basamakta gerceklesmektedir.

Eliminasyon:
B vitamininin fazlas1 idrar yoluyla atilir.

Bs vitamininin metaboliti idrar yoluyla atilir.

B1» vitamini safra yoluyla atilir.

C vitamini baslica bobreklerden elimine olur.

A vitamininin eliminasyonu fekal veya renal yolla gerceklesir.
E vitamini safra veya renal yolla elimine edilir.

D vitamini safra yolu ile veya renal yolla elimine edilir.



5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Cekirdek:

PVP K 30

Mikrokristalin selliloz PH 102
Laktoz

Magnezyum stearat

Ac-di-sol

Talk

Kaplama:
HPMC E-5
PEG 6000

Talk
Titandioksit
Sar1 demir oksit

6.2 Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3 Raf 6mri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

30°C’nin altinda oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanmalidur.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

30 ve 60 tablet iceren blister ambalajlarda.

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4

34467 Maslak/Sariyer/Istanbul
Tel No: 0212 - 366 84 00
Faks No: 0212 — 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

203/1



9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 25.08.2003
Ruhsat Yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



