KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BECOVITAL C Yumusak Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Vitamin B, (Tiamin HC) 15 mg
Vitamin B; (Riboflavin} 15mg
Vitamin Bg (Piridoksin HCI) 10 mg
Vitamin B, (Siyanokobalamin}) 25 meg
Vitamin C {Askorbik asit) 200 mg
Nikotinamid 50 mg
Kalsiyum pantotenat 25 mg
D-Biotin 0.15mg

Y ardimer maddeler:

Soya yag : 296.07475 mg
Metil paraben 1 mg

Propil paraben 0.224 mg
Sorbitol 60 mg

Metil paraben sodyum 0.397

Propil paraben sodyum 0.089
Ponceau 4R 1.05mg

Giin batum sarist 1.05 mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Yumugak kapsiil

I¢inde koyu san renkli, viskoz, homojen sivt bulunan koyu kahve renginde, oval yumugak
kapsiiller.



4. KLINIK OZELLIKLER
4.1, Terapitik endikasyonlar

Igerdigi vitaminlerin eksikliginin nlenmesi ve yerine konmas1 amaciyla kullamlr.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikh@ ve siiresi:

BECOVITAL C profilaksi amaciyla giinde bir kez ve tedavi amaciyla giinde 2 ila 3 kez
almmalidir. Tedavinin dozu ve siiresi endikasyonlara gbre degismekte olup tedaviyi yiiriiten
hekim tarafindan, hastamn semptomlarina gére belirlenmelidir.

9 yagin altindaki ¢ocuklarda yutma gligliigli nedeniyle énerilmez.

Uygulama gekli:
BECOVITAL C, a¢ ya da tok karmna alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bbbrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar izerine veri bulunmamaktadar.

Karaciger yetmezligi:

Hafif, orta derecede ve ciddi karaciger yetmezligi olan hastalar iizerine veri bulunmamaktadar.

Pediyatrik popiilasyon:
Doktor tarafindan &nerilmedikge 9 yas' alti gocuklarda (yutma giigliigii nedeniyle)
kullantlmamahdir. Kiigitk ¢ocuklarda BECOVITAL C yumusak kapsiil yerine BECOVITAL

surup tercih edilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu grup hastalar Gizerine veri bulunmamaktadir,

4.3. Kontrendikasyonlar
BECOVITAL C, bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars: énceden olusmus agm
duyarlhilik duwrumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyariar ve énlemleri
Optik néritte By, vitamini kullamlmamalidir.

BECOVITAL C ne pernisiydz anemi ne de diger megaloblastik anemiler gibi B, eksiklij



durumlanmn tedavisi amaciyla kullamlmamahdir. Bj; vitamini omuriligin  subakut
dejenerasyon semptomlanm maskeleyebildiginden tam teshis konmadan kullaniimamalidir.
BECOVITAL C’nin yiikksck dozlarda alindifinda hipervitaminoza yol acabilecegi
unutulmamalidir. ‘

B; vitamini idrann koyu san renk aimasina neden olabilir.

Bu iiriin sorbitol (E420) igermektedir. Nadir kalittmsal friiktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

BECOVITAL C, soya yai ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi firfinii
kullanmayimz.

BECOVITAL C, metil paraben, propil paraben ve bunlarin sodyum tuzlanm icerir. Bu
nedenle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve olafaniisti olan bronkospazma
sebebiyet verebilir.

BECOVITAL C, boyar madde olarak Ponceau 4R (E124) ve giinbatum sansi (E110)
igermektedir. Bu maddeler alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oral kontraseptifler; piridoksin, By, ve C vitamini gereksinimini artirabilir.

PAS (paraamino salisilik asit) ile uzun siireli tedavi ve kolsisin tedavisi B); vitaminin
gastointestenal kanaldan emilimini azaltir. Omeprazol, Bz absorsiyonunu etkiler. Simetidin
ve ranitidin Bj; vitamini absorbiyonunu inhibe eder. Piridoksin, levodopanin periferik
metabolizmasim artirabilir ve boylece etkisini azaltabilir. Bu nedenle, Parkinson hastalig1
icin levodopa tedavisi géren hastalar giiniiik gereksinimin ¢ok tzerindeki dozlarda vitamin
Bs kullanmamalidir. Bu durum levedopamin periferik dekarboksilaz inhibitérii ile birlikte
kullamminda séz konusu degildir.

B¢ vitamini 5 mg gibi ¢ok diigiik dozlarda dahi Parkinson hastalipinin tedavisinde
levodopanin etkisini azaltabilmektedir. Bu Parkinson hastalify tedavisi goren hastalarda
kullamlmamalidir,

B¢ vitamini, Erlich reaktifi ile irobilinojen tayininde yanhg sonug verebilir. Piridoksin

fenitoin metabolizmasini artirir, fenitoin konsantrasyonunu diisiirir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BECOVITAL C dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullamlmamasina ait herhangi bir
veri yoktur.

Gebelik donemi:

BECOVITAL C igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Gebe
kadnlara verilirken tedbirli olunmalidir.

BECOVITAL C gebelikte sadece gerekli oldugunda kullamimahdr.

Laktasyon dénemi:

BECOVITAL C insan siitiine geger. By vitamininin laktasyonu inhibe ettigi bilindiginden
emziren kadinlarda kullamlmamasi Onerilmektedir. Ancak BECOVITAL C igindeki B,
vitamini miktan Onerilen giinlikk alim ve maksimum tolere edilebilir miktarlar bakimindan
degerlendirildiginde 6nerilen dozda BECOVITAL C, emzirme déneminde doktor kontroliinde
kullanilmalidar.

Ureme yetenegi / fertilite:

Bu konuda veri bulunmamaktadir,

4,7. Arac ve makine kullaninn iizerindeki etkiler

BECOVITAL C’nin arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

BECOVITAL C genellikle iyi tolere edilir. Agin dozlarda, uzun siire kullanim halinde
hipervitaminoza bagh advers etkiler goriilebilir. Advers etki profilindeki sikliklar su sekilde
tanimlanr:

Cok yaygmn (=1/10), yaygm (> 1/100 ile < 1/10), yaygin olmayan (=1/1,000 ile < 1/100),
seyrek (>1/10,000 ile < 1/1000), ¢ok seyrek (<1/10,000) ve bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklar:;

Bilinmiyor: Alerjik deri dékiintiisii, mukoza {ilserasyonlan

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar:
Bilinmiyor: Sicaklik hissi



Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonras: siipheli ila¢ advers reaksiyonlanmin raporlanmasi biyiikk Gnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
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 asum ve tedavisi

BECOVITAL C ile doz asiminin tedavisi iizerine spesifik bir bilgi bulunmamaktadir,
BECOVITAL C ile doz asimi durumunda bilinen bir antidot bulunmamaktadir. Doz asmm
durumunda, emilmemis maddenin gastrointestinal kanaldan uzaklagtinlmasi, hastamn klinik
gozlem altinda tutulmas: ve gerektiginde destekleyici tedavinin uygulanmasi uygun olur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapttik grup: Vitamin C ile kombine vitamin B kompleksi
ATC kodu: A11EB

B Grubu Vitaminler; Suda ¢dziinen B grubu vitaminler normal protein, yag ve karbonhidrat
metabolizmasi igin gerekli katalizdrler olarak kabul edilir. Vitamin B; karbonhidrat
metabolizmas: i¢in gerekli bir ko-enzimdir. Vitamin B; besinlerden saflanan enerjinin
kullammu igin gereklidir. Vitamin Bg Oncelikle amino asit metabolizmasinda rol oynar;
karbonhidrat ve yag metabolizmasinda de gorevleri vardir. Ayrica hemoglobin olusumu igin

de gereklidir.

Nikotinamid: Suda ¢dziinen bu B-grubu vitamin; organizmada "nikotinamid adenin
diniikleotid" (NAD) ve "nikotinamid adenin diniikleotid fosfat" (NADP)’a doniserek,
solunum fonksiyonundaki elektron transfer reaksiyonlannda ko-enzim olarak rol oynar.

Kalsiyum pantotenat karbonhidrat, yag ve protein metabolizmasinda gereklidir.

C Vitamini: Vitamin C suda ¢6ziiniir. Birgok enzimatik reaksiyonlar ve hiicre igi oksido-
redliksiyon olaylaninda aktivatdr olarak rol oynar. Béylece normal kas glictiniin olugumu;
kollajen doku ile interselliller madde sentezi ve hiicre igi serbest radikallerin etkisiz hale

getirilmesinde yardimei olur.



Biotin: Cesitli koenzimlerin karboksilasyonmunu yapan, biotin igeren karboksilazlann sentezi

icin gereklidir.

Pantotenik Asit: Pantotenik asit ko-enzim A’ya eklenir; kolesterol, steroid hormonlar,
mukopolisakkaritler ve asetilkolinin biyosentezi ve ila¢ molekiillerinin detoksifikasyonunu
iceren asetilasyon gibi metabolik yollar ile kansmaktadir. Ko-enzim A’min lipid

metabolizmasinda dnemli bir iglevi vardir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

B vitamini:

Oral alimi takiben yaklasik % 5.3 tlir.

Dagihim:

Tiim viicut dokularina yaygin bir sekilde dagilir.
Bivotransformasyon:

Metaboliti tiaminpirofosfattir (aktif)

Eliminasyon:
Atihm bébrekler yoluyladir.

By vitamini:

Emilim:

Oral alim takiben hizla emilir.

Dagilim:

Tiim viicut dokularina yaygin bir sekilde dagilir.

Biyotransformasvon:

Metabolitleri flavin mononiikleotid (aktif) ve flavin adenin diniikleotidtir (aktif).
Eliminasyon:

Atilim % 6-127si bobrekler yoluyladur. Eliminasyon yan 6mrii bifaziktir; baglangic yan émrii

yaklasik 1.4 saat ve terminal yar émrii 14 saattir.

By vitamini:
Emilim:

Oral alim takiben iyi emilir.



T

Daglim :

Kan dologiminda pridoksal fosfat olarak bulunur ve serum albuminine baglanir. Karaciger ve
ana deposu olan kaslara dagilir.

Biyotransformasyon:

Metabolitleri pridoksal fosfat (aktif), pridoksamin fosfat (aktifi ve 4-pridoksik asittir
(inaktif).

Eliminasyon:

Atilimin % 35-6371 bdbrekler yoluyladir. % 2’si safra yolu ile atilir, Eliminasyon yan dmril
15-20 giindiir.

Bz vitamini:

Oral alimy takiben emilimi zayiftir. Intrensek faktor, kalsiyum ve uygun pH seviyesi By,
emiltmini etkiler.

Dagilim:

% 90’ karacigerde depolanir, geri kalam ise kemik iligi, endokrin bezler ve bibreklere
dagilir.

Eliminasvon:

Atilim % 50-98°1 bobrekler yoluyladir. Az bir oranda safra yolu ile atilir.

C vitamini:

Pik seviyelere 8-12 saat arasmda ulagr.
Daglhm:

Lokositlere dagalir.

Eliminasyon:

Atilim baghica bibrekler yoluyladir.

Kalsiyum pantotenat:

Emilim:

Oral alimi takiben hizla emilir.
Biyotransformasyon:

Metabolitleri ko-enzim A’dur (aktif).




Eliminasyon:
Atthm % 70’1 bobrekler yoluyladir.

Nikotinamid:
Oral alinmu takiben uzatilmis salimimli tabletlerde % 60-76dir.
Biyotransformasyon:

Metabolitleri nikotinamid adenin diniikleotid (aktif}, nikotinamid (in-aktif) ve nikotiniirik
asittir {in-aktif).

Eliminasyon:

Atilim % 60-76"s1 bobrekler yoluyladir,

D-biotin:
Emilim:
Oral alum takiben hizla emilir,

Bivotransformasvon:
Metabolitleri bis-norbiotin ve biotin stilfoksiddir.

Eliminasyon;
Baglica bébrekler yoluyladir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri
Bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimecl maddelerin listesi
Metil paraben

Propil paraben

Soya yagi

Balmumu

Lesitin

Biitilhidroksi toluen

Jelatin

Gliserin

Metil paraben sodyum

Propil paraben sodyum



Sorbitol

Ponceau 4R

FD & Blue No 1
Gilinbatim: sansi
Kirmizi demir oksit
Vanilin

Saflagtirilmig su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf émrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhginda ve orijinal ambalajinda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 kapsiillik PVC/Alu folyo blisterlerde ambalajlanmagtir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamisg olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambala) ve Ambalaj Atiklannin Kontrolii Yoénetmelikleri”ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66

81130 Uskiidar / Istanbul

Telefon : 0216 492 57 08

Faks :021633478 88

8. RUHSAT NUMARASI

213/29



9.

LK RUHSAT TARiIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ilk ruhsat tarihi: 16.11.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

10.

KUB’UN YENILENME TARIiHi

10



