1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BEROCCA® CITRUS poretabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

T&mé& on monivitamiinivalmiste, joka sisaltad suuren annoksen B-ryhmén vitamiineja ja C-vitamiinia
seké kalsiumia, magnesiumia ja sinkkid. T&ma on monivitamiini- ja kivennaisainevalmiste, joka
sisaltad yhdeksé&a vitamiinia ja kolmea kivenndisainetta.

Yksi poretabletti sisaltaa:

Askorbiinihappo 500 mg
Tiamiinimonofosfaattikloridi

(18,54 mg) vastaten tiamiinihydrokloridia 15 mg
Riboflaviininatriumfosfaatti vastaten

riboflaviinia 15mg
Nikotiiniamidi 50 mg
Kalsiumpantotenaatti (25 mg)" vastaten
pantoteenihappoa 23 mg
Pyridoksiinihydrokloridi 10 mg
Syanokobalamiini 0,01 mg
Foolihappo 04 mg
Biotiini 0,15 mg
Kalsiumkarbonaatti 244 mg
vastaten kalsiumia™

Magnesiumsubkarbonaatti, raskas 195 mg
vastaten magnesiumia®

Magnesiumsulfaattidihydraatti 328 mg
vastaten magnesiumia®

Sinkkisitraattitrinydraatti 32 mg
vastaten sinkkia*

Y Kalsiumia yhteensa 100 mg
) Magnesiumia yhteensa 100 mg
*)Sinkkid yhteensa 10 mg
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Aspartaami E951 25 mg
Natrium 288 mg

natriumhydrogenokarbonaattina,
natriumkloridina, vedettomana
natriumkarbonaattina ja natriumsitraattina

Tdydellinen apuaineluettelo ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Poretabletti.

Poretabletti on lieriomdinen, tasapintainen, téplikds vaalean oranssi, halkaisijaltaan 25 mm ja tuoksuu
eksoottisille hedelmille.



4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

B-ryhman vitamiinien sekd C-vitamiinin puutostilat ja lisd&ntynyt tarve.
Sinkin puutostilat ja lisdédntynyt tarve.

4.2  Annostus jaantotapa
Annostus

Aikuiset ja nuoret: 1 poretabletti paivassa.
Liuotetaan lasilliseen vettd. Suositeltua vuorokausiannosta 1 tabletti paivassé ei saa ylittaa.

Pediatriset potilaat
Valmistetta ei suositella alle 11-vuotiaille lapsille.

Antotapa
Suun kautta.

Liuotetaan lasilliseen vetta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille.

Vakava munuaisten vajaatoiminta (munuaiskerésten suodatusnopeus < 30 ml/min), mukaan
lukien dialyysissa kéyvat henkiltt.

Tamanhetkinen tai aiempi nefrolitiaasi

Hyperkalsemia

Hyperoksaluria

Hyperkalsuria

44 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Berocca Citrus -poretablettien nauttimisen jalkeen virtsan tavanomaisesta poikkeava véri johtuu
poretablettien sisaltamésta B,-vitamiinista (riboflaviinista) (ks. kohta 4.8).

Berocca Citrus -poretabletti ei sisallad mitd&n rasvaliukoista vitamiinia. Yksi Berocca Citrus -
poretabletti sisaltdd maksimivuorokausiannoksen Bg-vitamiinia (pyridoksiinia) profylaktiseen
kayttoon. Suositeltua vuorokausiannosta 1 tabletti paivéassa ei saa ylittaa (ks. kohta 4.9).

Suositeltua suurempien Bg-vitamiini (pyridoksiini) annosten (> 50 mg/pdiva) pitkaan jatkuva
paivittdinen kaytto saattaa aiheuttaa neuropatiaoireita, kuten puutumista, lisddntynytta tuntoherkkyytt,
tunnottomuutta, kipuja, lihasheikkoutta ja faskikulaatioita (ks. kohta 4.9).

Berocca Citrus -poretablettien siséltdmat kalsium (12,5 % RDA-arvosta) ja magnesium (33,3 % RDA-
arvosta) osaltaan edistavat ndiden hivenaineiden suositeltujen péivittdisten annosten saantia, mutta
valmisteen kayttoa ainoana kalsiumin ja magnesiumin lahteend ei voida pitaa riittdvané hoidettaessa
kalsiumin ja magnesiumin puutostiloja. Saantia ei voida pitad riittdvana myodskaan ndiden
hivenaineiden terapeuttisten vaikutusten kannalta lukuun ottamatta niiden toimintaa ko-faktoreina B-
vitamiinien aktivaatiossa ja toiminnassa (ks. kohta 4.1 ja 5.1).

Berocca Citrus ei ole suunniteltu kéytettavéaksi B,,-vitamiinin puutostilan hoitoon potilaille, joka



johtuu atrofisesta gastriitista, ileumin tai haiman toimintahairiéstd, Bi,-vitamiinin imeytymishairiosta
ruoansulatuskanavassa tai mahalaukun siséisen tekijan (ns. intrinsic factor) puutoksesta.

Jos henkilo kayttdd muita vitamiini- tai monivitamiinivalmisteita tai ladkkeit4, noudattaa rajoitettua
ruokavaliota tai saa ladketieteellistd hoitoa, hdnen tulisi keskustella 1a&kérin tai terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa ennen valmisteen kayttod (ks. kohdat 2, 4.3, 4.5, 4.9).

Tamén valmisteen ja muiden la&kkeiden oton valilld tulee pitdd vahintd&n 4 tunnin tauko, ellei toisin
maarata (ks. kohta 4.5).

Erityisryhmat

C-vitamiini lisdd raudan imeytymistd. Hemokromatoosia sairastavien tulee kéyttaa tata valmistetta
varoen ja valttad kayttamasta yli 500 mg:n vuorokausiannoksia C-vitamiinia (ks. kohta 4.9).

C-vitamiinin yliannostukseen glukoosi-6-fosfataasidehydrogenaasin puutoksen yhteydessé (> 3 g
lapsilla ja > 15 g aikuisilla) on liittynyt hemolyyttistd anemiaa (ks. kohta 4.9).

Kaéyttoa ei suositella potilaille, joilla on fenyyliketonuria, silld valmiste sisaltad fenyylialaniinin
lahteen (aspartaami, E 951).

Berocca Citrus -poretabletteja ei pida kayttad, jos potilaalla on harvinainen perinndéllinen fruktoosi-
intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishairié tai sukraasi-isomaltaasin puutos.

Poretabletit sisaltavat natriumia. Henkildiden, jotka noudattavat vahasuolaista ruokavaliota tulisi ottaa
tama huomioon. Tallaisessa tapauksessa voidaan suositella Berocca kalvopééllysteisia tabletteja.

Yksi Berocca Citrus -poretabletti sisaltad 369 mg hiilihydraatteja mannitolin muodossa. Diabeetikot
voivat siksi kayttad Berocca Citrus -poretabletteja.

Vaikutuskliinisiin laboratoriokokeisiin

Valmiste saattaa vaikuttaa laboratoriokokeisiin ja aiheuttaa vaaria tuloksia. Kerro laakarillesi tai
muulle terveydenhoidon ammattilaiselle, ettd kaytat tatd valmistetta, jos sinulle tehdaén
laboratoriokokeita (ks. kohta 4.5).

C-vitamiini saattaa vaikuttaa glukoosipitoisuuden madrittdmiseksi tehtéviin testeihin ja aiheuttaa
vaarid tuloksia. Tarkasta ohjeet testipakkauksen tai mittalaitteen pakkausselosteesta (ks. kohta 4.5).

Biotiini saattaa vaikuttaa sellaisiin laboratoriokokeisiin, jotka perustuvat biotiinin ja streptavidiinin
yhteisvaikutukseen, johtaen joko virheellisen pieniin tai virheellisen suuriin koetuloksiin sen mukaan,
mikd méaaritys on kyseessé. Hairitsevan vaikutuksen riski on suurempi lapsilla ja munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, ja se suurenee annosten suuretessa. Laboratoriokokeiden
tuloksia tulkittaessa on otettava huomioon mahdollinen biotiinin hairitseva vaikutus, varsinkin jos
Basedowin tautia biotiinia ottavilla oireettomilla potilailla tai vaérat negatiiviset troponiinikokeen
tulokset biotiinia ottavilla sydéninfarktipotilailla). Jos kaytettivissa on vaihtoehtoisia kokeita, jotka
eivét ole herkkid biotiinin vaikutukselle, niitd on ké&ytettavé, jos hdiritsevad vaikutusta epéillaan.
Tilattaessa laboratoriotutkimuksia biotiinia ottaville potilaille on kysyttava neuvoa
laboratoriohenkilo kunnalta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset



Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa

Valmisteen sisaltamien vaikuttavien aineiden yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa

Vaikuttava
aine

C-vitamiini

Laakeaine

Deferoksamiini

Kuvaus

Joillekin potilaille, joita on hoidettu deferoksamiinilla ja
paivittdiselld 500 mg:n C vitamiiniannoksella, on
iimennyt sydamen vasemman kammion toiminnan
huononemista (usein_ohimenevad). Taman vuoksi C-
vitamiinia_ei pitdisi ottaa ensimméisen kuukauden aikana
deferoksamiini-hoidon_aloittamisesta.

Siklosporiini

Antioksidantit, kuten C-vitamiini, voivat vahentda
siklosporiinin pitoisuutta veressa.

Disulfiraami

Pitkdan kaytetyt tai suuret C-vitamiiniannokset saattavat
heikentdd disfulfiraamin tehoa.

Varfariini

Suuret C-vitamiiniannokset saattavat heikentdd
varfariinin tehoa.

B6-vitamiini

Levodopa

Pyridoksiini lisdd levodopan metaboliaa ja heikentdd ndin
sen vaikutusta Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla.
Taté ei kuitenkaan tapahdu, jos levodopaa kaytetdéan
yhdessd karbidopan kanssa.

B12-vitamiini

Kloramfenikoli

Kloramfenikoli voi hidastaa tai keskeyttad Bqo-vitamiinin
aiheuttaman retikulosyyttivasteen. Taman vuoksi
veriarvoja tulee seurata tarkasti, jos ndiden ladkeaineiden

kayttda samaan aikaan ei voi valttda.

Foolihappo

Metotreksaatti

Foolihappolisd saattaa vahentdd metotreksaatin tehoa
akuutin lymfoblastisen leukemian hoidossa ja
teoreettisesti myds muissa sydpahoidoissa.

Kalsium

Tiatsid id iureetit

Tiatsididiureetit vahentavat kalsiumin erittymista
virtsaan. Lisddntyneen hyperkalsemiariskin vuoksi
seerumin kalsiumpitoisuuksia tulee seurata saanndllisesti

tiatsidid iureettien samanaikaisen kayton aikana.

Magnesium,
sinkki

Kaliumia saastivat
diureetit

Kaliumia saastavilla diureeteilla on myds magnesiumia
ja/tai sinkkia saastavid ominaisuuksia. Magnesium- ja/tai
sinkkipitoisuudet voivat suurentua, jos valmistetta
kéytetddn samaan aikaan kaliumia sadstavien diureettien
kanssa.

Kalsium,

magnesium,
sinkKki

Tetrasykliiniantibiootit

Kinoloniantibiootit

Polyvalentit kationit, kuten kalsium, magnesium ja
sinkki, muodostavat yhdisteitd tiettyjen aineiden kanssa,

Penisillamiini

Bisfosfonaatit

Levotyroksiini

Metyldopa

jolloin_kummankin aineen imeytyminen vahenee.
Yhteisvaikutuksen riskin voi minimoida ottamalla
valmistetta joko 2 tuntia_ennen muuta laakitysta tai 4
tuntia_sen jalkeen, jollei toisin méaarata.




Mykofenolaattimofetiili
Eltrombopagi

Yhteisvaikutukset ruoan kanssa

C-vitamiini

Rauta: C-vitamiini voi lisita raudan imeytymistd etenkin raudan puutostilan yhteydessa. Pienilla
véhittéisilla rautapitoisuuden liséyksilld saattaa olla suurta merkitysta henkiloille, joilla on esimerkiksi
perinndllinen hemokromatoosi tai jotka ovat heterotsygoottisia tdmén sairauden suhteen, silla ne
saattavat pahentaa raudan aiheuttamaa kuormitusta.

Kalsium, magnesium, sinkki

Oksaalihappo (pinaatissa ja raparperissa) ja fytiinihappo (kokojyvaviljatuotteissa) saattavat estda
kalsiumin, magnesiumin ja sinkin imeytymistd, joten valmistetta tulisi ottaa vasta kahden tunnin
kuluttua suuria oksaali- ja fytiininappopitoisuuksia siséltdvien ruokien syomisesta.

Yhteisvaikutukset laboratoriokokeissa

C-vitamiini

C-vitamiini on voimakas pelkistin (eli elektronien luovuttaja), joten se voi aiheuttaa kemiallisia
hairioita laboratoriokokeissa, joihin kuuluu hapetus-pelkistysreaktioita, kuten glukoosin, kreatiniinin,
karbamatsepiinin, virtsahapon ja inorgaanisten fosfaattien maaritykset virtsasta ja seerumista seké
ulosteen piiloveren maéritys. Epé&toivotut yhteisvaikutukset voi valtitad kayttamalla testeja, jotka eivat
perustu pelkistysreaktioihin, tai lopettamalla C-vitamiinilisén kayton. Tutustu valmistajan
tuotetietoihin selvittddksesi vaikuttaako C-vitamiini kokeen tuloksiin ja saadaksesiohjeistusta testien
lukematarkkuudesta..

C-vitamiini saattaa vaikuttaa virtsan tai veren glukoosipitoisuuksien méaarittdmiseksi tehtéviin
kokeisiin ja aiheuttaa véaria tuloksia, vaikka silla ei olekaan vaikutusta veren glukoosipitoisuuksiin.
Tutustu mittalaitteen tai testipakkauksen pakkausselosteeseen ja selvitd, vaikuttaako C-vitamiini
(askorbiinihappo) tuloksiin ja mit4 ohjeita tulosten tulkitsemiseen annetaan.

B1-vitamiini ja B6-vitamiini
Urobilinogeeni: Tiamiini ja/tai pyridoksiini voi antaa vaarén positiivisen tuloksen Ehrlichin reagenssia
kayttavassa kokeessa.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Mitdan viitteitd ei ole siitd, ettd Berocca Citrus -valmisteen siséltdmillda aineosilla olisi haitallisia
vaikutuksia raskauden aikana, sikitlle tai vastasyntyneelle lapselle suositellulla annoksella (1 tabletti
paivassa). Valmistetta tulisi kuitenkin kayttaa raskauden aikana vain, jos kayttd on Kliinisesti
perusteltua ja ladkarin maaraamaa..

Imetys
Berocca Citrus -poretablettien sisaltdmat vitamiinit ja mineraalit erittyvat didinmaitoon, mutta on
epatodennékoistd, ettd hoitoannoksilla olisi haitallisia vaikutuksia lapseen.

Hedelmallisyys
Mit&én viitteitd ei ole siitd, ettd valmisteen sisdltdmien vitamiinien ja kivenndisaineiden normaaleilla
endogeenisilli maarilla olisi haitallista vaikutusta lisééantymiskykyyn ihmisilla.




4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Berocca Citrus -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eiké& koneiden kéayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu valmisteen myyntiluvan saamisen jalkeisessa kaytossa. Koska
namé havainnot perustuvat vapaaehtoisesti lahetettyihin ilmoituksiin, haittavaikutusten yleisyytta ei
Vvoi arvioida.

Ruoansulatuskanavan hairiot
Ripuli, pahoinvointi, oksentelu, suolisto- ja mahakivut ja ummetus.

Immuunijarjestelman hairiét
Allerginen reaktio, anafylaktinen reaktio, anafylaktinen sokki.

Laboratoriotuloksissa ja kliinisind oireina havaittuja yliherkkyysreaktioita: astmaattinen oireyhtyma ja
lievat ja kohtalaiset ihoon, hengitysteihin, ruoansulatuskanavaan tai sydan- ja verisuonijarjestelmaan
vaikuttavat reaktiot. Oireina saattaa ilmetd ihottumaa, urtikariaa, turvotusta, kutinaa seka sydan- ja
hengitysvaikeuksia, ja my6s vakavia reaktioita, kuten anafylaktinen sokki, on raportoitu.

Hermoston hairiot
P&&nsarkya, huimausta, unettomuuttua ja hermostuneisuuttaa saattaa ilmeté.

Munuais- ja virtsatiehdiriot
Kromaturia: Valmiste saattaa varjata virtsan hieman kellertavaksi. Tdma ei ole vaarallista ja johtuu
valmisteen siséltdmésta B2-vitamiinista.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedad ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisista ladkevalmisteen

epdillyistd haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Laékealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden
haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

49 Yliannostus
Kun valmistetta kdytetddn suositusten mukaan, yliannostuksen vaaraa eiole havaittu.
Huomioon tulee myds ottaa muista lahteistd saatujen vitamiinien ja kivenndisaineiden maaré.

Yliannostuksen yleisind oireina voi ilmetd sekavuutta ja héiribita mahan ja suoliston toiminnassa,
kuten ummetusta, ripulia, pahoinvointia ja oksentelua.



Jos téllaisia oireita ilmaantuu, valmisteen kaytto tulee lopettaa ja ottaa yhteyttd terveydenhoidon
ammattilaiseen.

Akuutti tai krooninen yliannostus (jopa 10-kertainen annos valmisteen suositeltuun
vuorokausiannokseen verrattuna) voi aiheuttaa C-vitamiiniin, B6-vitamiiniin tai sinkkiin liittyvia
toksisuusoireita.

Y liannostukseen liittyvat Kliiniset 16ydokset ja oireet, laboratoriotulokset ja seuraamukset voivat olla
hyvin erilaisia henkilén herkkyydesté ja olosuhteista riippuen.

Seuraavassa on lueteltu mahdollisia kliinisid oireita (jopa 10-kertainen annos valmisteen suositeltuun
vuorokausiannokseen verrattuna):

Kalsium, magnesium, B1-vitamiini, B2-vitamiini, B3-vitamiini, B5-vitamiini, B7-vitamiini, B9-
vitamiini, B12-vitamiini:

Kalsiumin, magnesiumin tai vitamiinien B1, B2, B3, B5, B7, B9 ja B12 yliannosten (jopa 10-kertainen
annos valmisteen suositeltuun vuorokausiannokseen verrattuna) ei odoteta aiheuttavan muita
vaikutuksia kuin lisddntyneitd yleisi& ruoansulatuskanavan oireita.

C-vitamiini:

C-vitamiinin akuutti tai krooninen yliannostus (> 2 g paivassa aikuisilla) voi lisatd merkitsevasti
oksalaattipitoisuuksia seerumissa ja virtsassa. Joissakin tapauksissa tdmé johtaa hyperoksaluriaan,
kalsiumoksalaattikite iden muodostumiseen virtsassa, kalsiumoksalaatin varastoitumiseen,
munuaiskivien muodostumiseen, tubulointerstitiaaliseen nefropatiaan ja munuaisten akuuttiin
vajaatoimintaan.

Suurten askorbiinihappoannosten (> 500 mg péivéssa aikuisilla) pitk&aikainen kayttd voi pahentaa
rautakuormitusta ja aiheuttaa kudosvaurioita hemokromatoosipotilaille.

C-vitamiinin yliannostus glukoosi-6-fosfataasidehydrogenaasin puutoksen yhteydessa (> 3 g paivassa
lapsilla ja > 15 g paivéssa aikuisilla) voi johtaa oksidatiiviseen hemolyysiin tai disseminoituneeseen
intravaskulaariseen koagulaatioon.

B6-vitamiini:

B6-vitamiinin jatkuva yliannostus (> 50 mg/péivassd) lisdd sensorisen aksonaalisen neuropatian
riskid. Keskushermostovaikutuksia on mygs todettu. Neuropatiaa on raportoitu yleisimmin, kun
kaytetty annos on ollut 200-6000 mg paivassa kuukausien tai vuosien ajan. Neuropatia parantui
véhitellen kaikissa tapauksissa, kun pyridoksiinin kéytto lopetettiin. Sensorisia gangliosoluja saattaa
tuhoutua peruuttamattomasti (neuronisairaus) jo myods yksittdisen hyvin suuren parenteraalisen
annoksen jalkeen, mutta tarkkaa ihmisille toksista annosta ei ole maaritelty.

Sinkki:

Sinkin yliannostus (> 25 mg paivassa aikuisilla) voi aiheuttaa ripulia, &rsytysta ja ruoansulatuskanavan
syopymistd, akuuttia munuaistiehyiden nekroosia, interstitiaalista nefriittid, kuparin puutosta,
sideroblastianemiaa ja myeloneuropatiaa.

Jos yliannostusta epéillaan, tulee valmisteen kaytto lopettaa ja ottaa yhteyttd terveydenhoidon
ammattilaiseen kliinisten oireiden hoitoa varten.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: B-vitamiinien ja C-vitamiinin yhdistelmévalmisteet, B-vitamiinien ja



kivenndisaineiden yhdistelmévalmisteet, ATC-koodi: A11EB ja A11EC.

Berocca Citrus -valmisteet on tarkoitettu vitamiinien puutostilojen hoitoon ja tilanteissa, joissa
vitamiinien tarve on lisdantynyt. Tdman vuoksi yksittéisten vitamiinien maarét Berocca Citrus -
valmisteissa ylittdvat suositellut RDA-arvot; nditd arvoja ei ole kuitenkaan tarkoitettu tilanteisiin,
joissa valmistetta kaytet&én terapeuttisessa kayttotarkoituksessa. Yksi tabletti sisaltad askorbiinihnappoa
500 mg (RDA =60 mg), tiamiinia 15 mg (RDA = 1,4 mg), riboflaviinia 15 mg (RDA =1,6 mg),
nikotiiniamidia 50 mg (RDA = 18 mg), pyridoksiinia 10 mg (RDA =2 mg), syanokobalamiinia 0,01
mg (RDA = 0,001 mg), foolihappoa 0,4 mg (RDA =0,2 mg), pantoteenihappoa 23 mg (RDA = 6 mg)
ja biotiinia 0,15 mg (RDA =0,15 mg).

Koska vesiliukoiset vitamiinit eivat varastoidu kehoon mainittavassa maarin, saattaa vesiliukoisten
vitamiinien saantiolla riittdmatontd vanhuksilla, raskaana olevilla, imettévilld, lainduttajilla, tiettyja
kroonisia tauteja sairastavilla, voimakkaan fyysisen rasituksen, pitkdaikaisen stressin tai alkoholin
kroonisen liikkakdyton yhteydessa. Askorbiininapon (C-vitamiinin) tarpeen on todettu lisaantyvan E-
pillereiden kayttdjilla ja tupakoivilla.

B-vitamiinit osallistuvat useisiin solujen aineenvaihduntareaktioinin, esimerkiksi neurotrasmittereiden
synteesiin.

Askorbiinihappo (C-vitamiini) on elimistdn antioksidantti, jolla on tarked merkitys vapaiden
radikaalien inaktivoimisessa. Sita tarvitaan myds monien hydroksylaatioreaktioihin ja esimerkiksi
kolesterolin, sappihappojen ja ladkeaineiden metaboliaan liittyvien entsyymien toimintaan.
Askorbiinihappo (C-vitamiini) lisdd raudan imeytymista suolistosta, vaikuttaa foolihapon metaboliaan
ja leukosyyttien toimintaan. Se edistd4 sidekudoksen muodostumista ja on valttdmaton hampaiden,
luuston ja hiussuonien muodostumiselle ja toiminnalle.

Kalsium osallistuu lukuisiin fysiologisiin tapahtumiin, entsyymien toimintoihin ja hermoimpulssien
vilitykseen seké vaikuttaa yhdessa magnesiumin ja Bg-vitamiinin kanssa monimutkaisella tavalla
Naissa prosesseissa.

Magnesium osallistuu lukuisiin reaktioihin kehossa, esimerkiksi valkuaisaineiden rakentamiseen,
rasva-aineenvaihduntaan, sokerin palamisreaktioihin ja solun hengitysreaktioihin.

Sinkki on térked elimiston hivenaine, joka toimii katalyyttisend yhdisteend yli 200 entsyymille. Se on
monien proteiinien, hormonien, neuropeptidien ja hormonireseptoreiden rakenteellinen aineosa. Sinkki
osallistuu mm. suoraan Be-vitamiinista (pyridoksiinista) muodostuvien koentsyymien synteesiin.

52 Farmakokinetiikka

Vitamiinien ja hivenaineiden jatkuvalla saannilla ja niiden hyvaksikaytolla elimistdssa on luonnollinen
vaikutus ihmisen terveydelle ja hyvinvoinnille. Vitamiinien ja hivenaineiden imeytymisté,
jakautumista, metaboliaa ja eliminaatiota sadtelevat elimistossé erityiset fysiologiset mekanismit.

Koska Berocca Citrus -poretabletti on valmiiksi liuenneena ruoansulatuskanavassa, aineosien hyva
biologinen hyotyosuus on varmistettu.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Suositellulla annoksella (1 tabletti paivassa) Berocca Citrus -poretableteilla ei ole toksisia vaikutuksia.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

sitruunahappo
natriumvetykarbonaatti
mannitoli (E421)
Exotic Cocktail makuaine 503323 TMTCP0451
natriumkarbonaatti
natriumkloridi
aspartaami (E951)
asesulfaami K
polysorbaatti 60
natriumsitraatti
maltodekstriini

Exotic Cocktail makuaineen 503323 TMTCP0451 sisalto:
luonnolliset makuaineet

luonnollisen kaltaiset makuaineet

maltodekstriini

glyseryyli triasetaatti

etyylialkoholi
alfa-tokoferoli

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Sailyta alle 25 °C. Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala anna lasten leikkia tyhjalla pakkauksella, koska he voivat niella kuiva-ainekapselin.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Pakkauskoot 10, 15, 2 x 10, 2 x 15, 3 x 15 ja 4 x 15: Poretabletit on kadritty alumiinifolioon ennen
pakkaamista PP-muovituubiin tai Al-tuubiin; LDPE-muovikorkki, jossa kuivausainekapseli.
Kuivausainekapseli: Puhdasta silikageelid (valkoinen) ja kiteistd alumiinisilikaattia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet hdvittdmiselle ja muut ké&sitte lyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku, Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

23178

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

14.2.2008 /13.2.2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.6.2019
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