KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
EVIN 300 mg/2 mL I.M. enjeksiyon i¢in ¢dzelti igeren ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
mg / ampul
dl-alfa tokoferol asetat 300

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Amber renkli ampullerde ucuk sarimsi renkli, berrak, yagh ¢ozelti.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

E vitamini eksikligi ve yetersizligine bagh gelisen durumlarda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Takviye ve profilaktik kullanim;

Malabsorbsiyon sendromlarinda : Glinde 1/2 ampul .M.
Prematiirelerdeki Vitamin E eksikliginde : 50-100 mg/kg/glin Viicut Agirhigi, .M.

Uygulama sekli:

Derin intramiiskiiler enjeksiyon seklinde uygulanir. Ampuller hi¢bir zaman subkutan ve/veya

intravendz enjeksiyon seklinde uygulanmamalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / karaciger yetmezligi:
EVIN ampul, Kkaraciger veya bobrek fonksiyonu bozuk olan hastalarda dikkatle

uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Yeni doganlarda:

Ozellikle prematiire ve hipotrofik yeni doganlarda, trigliserid ve yag eliminasyon yetisi tam
olarak gelismemistir. Bu nedenle, doz limitleri asilmamali ve trigliserid ve yag asitleri

dikkatlice kontrol edilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda kullanimi ile ilgili 6zel uyarilar mevcut degildir.
4.3 Kontrendikasyonlar

EVIN ampul icerigindeki bilesenlerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen

hastalarda ve demir eksikliginde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Yagli soliisyon oldugundan damar i¢i ve/veya deri altina uygulanmaz, sadece kas icine
uygulanir. E vitamininin antikoagiilan ve Ostrojen alan hastalarda, kanama zamanini
uzatabilecegi bildirilmistir. Kanama egilimi artabileceginden oral antikoagiilan veya Ostrojen
kullanan hastalara uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Tokoferol ile tedavi edilen hastalarda tromboflebit goriilebilir. E vitamininin terapotik

kullanimi, hemorajik inme ile iliskilendirilmektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oral antikoagiilanlarla birlikte kullanildiginda hipoprotrombinemik cevap artabilir.

Yiiksek doz E vitamini, oral antikoagiilanlarin etkisini arttirabilir.

Kolestiramin, kolestipol ve orlistat i¢eren birgok ilag, vitamin E absorpsiyonunu etkileyebilir.
Antiasitler, safra asitlerini presipite ederek yagda eriyen vitaminlerin emilimini azaltabilirler.
Hipertiroidde, inorganik demir ve estrojenik ilaglarla birlikte verilmemelidir.

Yiiksek doz E vitamini, A vitamini depolarini azaltabilir.
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Vitamin E, bir antioksidandir. Antioksidanlarin, kanser i¢in kullanilan bazi

kemoterapotiklerin etkinligini azalttigina dair siiphe edilmektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
E vitamini, Ostrojen alan hastalarda kanama zamanini uzatabileceginden, oral kontraseptif

kullanan kadinlarda ¢ok dikkatli olmak gerekir.

Gebelik donemi

Hamilelikte kullanimi hakkinda kesin bir bilgi yoktur. Preklinik ireme ¢alismalarinda yeterli
veri mevcut degildir. Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar gebelik, embriyonal/fetal gelisim,
dogum veya dogum sonrasi gelisim bakimindan dogrudan veya dolayli zararli etkilerini
gostermez. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gerekli olmadik¢a gebelik

doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
E vitamini anne siitii ile atilmaktadir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
EVIN’in tedavisine devam edilip edilmeyecegine iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk

acisindan faydasi ve EVIN tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
E vitamininin insana uygulamalarinda Ongorillen doz seviyelerinde yiiriitiilen hayvan

caligmalari, fertiliteyi veya iireme performansini etkileyecek kanitlar géstermemistir.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanim yetenegi lizerine etkisi gozlenmemistir.

4.8 istenmeyen etkiler

Yan etkiler asagidaki sekilde siniflandirilir;

Cok yaygin (>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)
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Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, dokiintii, eritem, alerjik 6dem.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Cok seyrek : Hiperlipidemi, hiperglisemi, metabolik asidoz, ketoasidoz

Gastrointestinal hastahklar

Cok seyrek: Mide bulantisi, kusma, diyare, karin agrisi.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek: Bas agrisi, yiiz ve boyunda kizarma, yiikselmis viicut sicakligi, terleme, tisiime

hissi, sirt ve gogliste agri.

Bu advers reaksiyonlarin sikligi doza baglidir, mutlak veya bagil doz asimi durumunda siklig1
daha da artabilir.
Doz, izleme, giivenlik kisitlamalar1 ve talimatlar agisindan uygun kosullarda kullanildigi

durumlarda siklik 1/10 000’in altindadir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

E vitamini hipervitamin6zi goriilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapétik grup: Diger yalin vitamin preparatlar

ATC kodu: A11HA03

Hiicre zarinda bulunan bir vitamin olan E vitamini serbest radikaller ile reaksiyona girerek

hiicre zarim1 oksidatif zararlardan korur. Ayrica diiz ve ¢izgili kaslar, kan damarlar1 gibi
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mezoderm yapilarin olusumuna ve temel fonksiyonlarinin korunmasina katkida bulunur. E
vitamini biyolojik bir antioksidan olarak cesitli etkilere sahiptir. Oksijenin toksik etkisini
giderir, tamamen doymamis baglarin otooksidasyonunu onler, membranlarda birikerek lipid
peroksidasyonu Onlemek suretiyle hiicre yapilarmi korur, normal eritrosit direncinin
korunmasina ve fagositoz artisina yardimei olur. E vitamini yagda ¢6ziinen bir vitamin olup
ince barsaklardan emilimi safra mevcudiyetine baglidir. Yag emilimini etkileyen sartlar E
vitamininin de emilimini etkiler. E vitamini biiyiikk oranda lipoproteinlerle birlikte kan
dolasimina gegerek viicut yaglari, kaslar ve karacigerde depolanir. Kisa barsak sendromu
pankreatik yetersizlikte oldugu gibi ciddi yetersiz E vitamini emilimi miiskiiler ve néropatik
sendromlara yol acar. E vitamini yetersizliginin daha az yaygm bir sonucunda a-B-
lipoproteinemi’dir. Yiiksek dozlardaki E vitaminin trombosit agregasyonunu Onledigi
gozlenmistir. E vitamini eksikligi daha c¢ok diisiik kilolu yeni doganlarda ve normal yag

emilimi olmayanlarda gozlenir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:
E vitamini emilimi ve silomikronlar icinde karacigere tasinmasi yagda ¢Ozilinen diger
vitaminlerle aymidir. Viicutta karacigerden daha ¢ok yag dokusunda toplanir; depolanan

miktari fazla degildir.

Dagilim:

Tiim viicut dokularia 6zellikle de depolandig1 yag dokusuna dagilir.

Biyotransformasyon:

Karacigerde metabolize edilir ve glukuronid formlarina doniisiir. Ana metabolitleri 2, 5, 7, 8

tetrametil-2 (2-karboksi etil)-6-hidroksi mannandir.

Eliminasyon:

Feges yolu ile elimine olur. Dozun yaklasik %1°1 idrarla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Herhangi bir klinik 6ncesi veri bulunmamaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Zeytinyagi

6.2. Gecimsizlikler
Herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1s1ktan koruyarak saklayimiz. Buzdolabina koymayiniz,

dondurmayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Amber renkli, tek kullanimlik, cam ampullere doldurulmus iiriin, 2 mL’lik 3,5, 50 ve 100

ampul iceren karton kutu icinde ambalajlidir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Farmalas ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Altingehir Mah., Tavukguyolu Cad., Beka Sk. No:9
Umraniye / ISTANBUL

Tel : (0216) 364 99 99

8. RUHSAT NUMARASI
2014/486

9. ILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARiHI
12.06.2014

10. KUB'UN YENILENME TARIiHI

6/6



