KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BEMIKS® film kaplh tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her film kapli tablette

Tiamin monohidrat (Vitamin B1).......................... 10 mg
Riboflavin (Vitamin B2).............cocooiviiiiinn. 2 mg
Piridoksin HCI (Vitamin Be) .............ccooevvininn..n. 2 mg
Niasinamid.........ooooiiiiiiiiiii e 20 mg
Vitamin B12% 0,1SD............ccooiiviiiiiieeeeen. 3 MCY
FOIK aSit. ..o, 2.5 MQ
Ca-pantotenat.............ooeeviiiiiiiiiiiiieiieineannnn 5mg

Y ardimc1 maddeler:
Laktoz monohidrat.............. 114.4 mg
Y ardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet
Oranj sar1 renkte, yuvarlak, bikonveks film kapli tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

BEMIKS film kaph tablet, icerdigi vitaminlerin eksikliginin 6nlenmesi ve yerine konmasi
amactyla kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
Yetiskinler (yashlar dahil) ve 9 yasindan biiyiik ¢ocuklar: Glnde 3 kez 1-2 film kaph tablet.

9 yasindan kUgUk cocuklar: Kullanilmasi &nerilmez.

Uygulama sekli:
Agizdan kullanilir. A¢ ya da tok karnina alabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon: 9 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.
Geriyatrik populasyon: Yaslilarda yetiskinlerdeki doz 6nerilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye karsit asir1 duyarli oldugu bilinen hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
B2 vitamini idrarin koyu sar1 renk almasina neden olabilir.

Optik noritte B12 vitamini kullanilmamalidir.

BEMIKS film kaph tablet pernisiyéz anemi ya da diger megaloblastik anemiler gibi B12
eksikligi durumlarinin tedavisi amaciyla kullanilmamalidir. B12 vitamini omuriligin subakut
dejenerasyon semptomlarini maskeleyebildiginden tam teshis konmadan kullanilmamalidir.

Galaktoz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu gibi nadir
kalitsal sorunlar1 olan hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.

Bu tibbi {iriin giin batimi saris1 FCF (E110) ve ponceau 4R kirmizi (E124) ihtiva eder. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Pridoksin, levodopanin periferik metabolizmasmi artirabilir ve bdylece etkisini azaltabilir. Bu
nedenle, Parkinson hastaligi ig¢in levodopa tedavisi goren hastalar ginliik gereksinimin gok
Uzerindeki dozlarda vitamin B6 kullanmamalidir. Bu durum, levodopanin periferik
dekarboksilaz inhibitorii ile birlikte kullaniminda s6z konusu degildir.

Oral kontraseptifler piridoksin ve B2 gereksinimini artirabilir.

Be vitamini, Erlich reaktifi ile lirobilinojen tayininde yanhs sonug verebilir.
Piridoksin fenitoin metabolizmasini artirir, fenitoin konsantrasyonunu diisiiriir.

PAS (paraamino salisilik asit) ile uzun siireli tedavi ve kolsisin tedavisi Biz vitaminin
gastrointestinal kanaldan emilimini azaltir. omeprazol, B12 absorsiyonunu etkiler. Simetidin
ve ranitidin B12 vitamini absorbiyonunu inhibe eder.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.
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4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadilar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadr.

Gebelik dénemi

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras gelisim iizerindeki etkileri bakimmdan yetersizdir. Insanlarda
hamilelik sirasinda ilaca maruz kalmayla iliskili klinik veriler ¢ok smirlidir. Ozellikle ilk
trimestirde olmak tizere gebelik sirasinda ilag kullanimi i¢in gecerli dnlemlere dikkat
edilmelidir.

Laktasyon donemi

BEMIKS igerigindeki vitaminler anne siitiine gegmektedir. Piridoksin yiiksek dozda prolaktin
salgilanmasini engelleyebilir. Emziren kadinlarda dikkatli kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Veri bulunmamaktadir.

4.7.Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygm (>1/ 10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Alerjik deri dokiintiisii, mukoza tilserasyonlari

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Sicaklik hissi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tlrkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).
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4.9. Doz asimm ve tedavisi

B vitamini kolayca atildigmdan toksik etki ortaya ¢ikmasi beklenmez. BEMIKS ile doz agmm
durumunda bilinen bir antidotu bulunmamaktadir. Doz asimi durumunda, emilmemis
maddenin gastrointestinal kanaldan uzaklastirilmasi, hastanin klinik gozlem altinda tutulmasi
ve gerektiginde destekleyici tedavinin uygulanmasi uygun olur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: Vitamin, mineral ve diger nutrisyonel tirtinler
ATC kodu: A11EX

BEMIKS igeriginde yer alan niasinamid, piridoksin hidroklorir (B6), riboflavin (B2) ve
tiamin mononitrat (B1) suda eriyen vitaminler olup protein, karbohidrat ya da yag asidi
metabolizmasi i¢in gerekli koenzimlerin yapisinda yer alirlar.

Vitamin B1 karbonhidrat metabolizmas igin gerekli bir ko-enzimdir. Vitamin B2 besinlerden
saglanan enerjinin  kullamimui igin  gereklidir. Vitamin Be 0©ncelikle amino asit
metabolizmasinda rol oynar; karbonhidrat ve yag metabolizmasinda de gorevleri vardir.
Ayrica hemoglobin olusumu i¢in de gereklidir.

Kalsiyum pantotenat, ko-enzim A’nin yapisinda bulunur.
Vitamin Bz, niikleik asit metabolizmasinda ve hematopoezde rol oynar.

Folik asit eritropoezde etkilidir. Kemik iliginde niikleik asit metabolizmasinda rol oynadig1
bilinmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Niasinamid, piridoksin, riboflavin ve tiamin oral uygulama sonrasinda gastrointestinal

sistemden kolayca emilir. Vitamin Bi2 bagirsaklardan intrensek faktor yardimiyla emilir.
Folik asit oral yoldan verildikten sonra 30-60 dakika sonra en yiiksek folat etkinligine ulasilir.

Dagilim:

Niasinamid tiim viicut dokularina dagilir. Piridoksin emildikten sonra aktif formu olan
piridoksal fosfata doniisiir. Riboflavin plazma proteinlerine baglanir ve yaygin bicimde dagilir
fakat vicutta birikmez. Tiamin tiim viicut dokularina dagilir fakat viicutta anlamh diizeyde
depolanmaz. Vitamin B12 emilimden sonra transkobalamin-11’ye baglanir ve basta karaciger
olmak tizere biitlin dokulara dagilir. Folik asidin %50 °si karacigerde depolanir ve anne siitiine

gecer.

Biyotransformasyon:

Niasinamid metabolize olmaz. Piridoksin 4-piridoksik aside doniisiir. Riboflavin aktif
metabolitleri flavin mononikleotid ve flavin adenin dinukleotide dontisiir. Tiamin aktif
metaboliti tiaminpirofosfata doniiserek atilir.
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Eliminasyon:

Niasinamid degismeden idrarla atilir. Piridoksin 4-piridoksik asit halinde idrarla atilir.
Riboflavinin kullanilmayan kismu idrarla atilir. Tiaminin kullanilmayan kismi idrarla tiamin
ya da metabolitleri halinde atilir.

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Ludipress (laktoz monohidrat)
Kollidon VA 64

Magnezyum Stearat

Opadry 200 (200F230002)

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 151k ve nemden koruyarak saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PE/PVDC/Aliminyum blister
30 film kapl: tabletlik ambalajlarda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y 6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y 6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Opella Healthcare Tiketici Saghigi A.S.
Esentepe Mah. BlyUkdere Cad.

193 Apt Blok. No: 193 I¢ Kap1 No: 16
Sisli-Istanbul

Tel: (0212) 339 10 00

Faks: (0212) 339 59 80

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2021/235

www.ilac101l.com

5|6


https://ilac101.com

9. iLK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 16/08/2021
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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