KISA URUN BILGIsSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BEVIT-B12 film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiMi
Her bir tablet,

Etkin madde:

Piridoksin hidrokloriir (vitamin Bg) 250 mg
Tiamin hidrokloriir (vitamin B;) 250 mg
Siyanokobalamin (vitamin Bj») 1 mg
igerir.

Yardimer maddeler:
Laktoz monohidrat 17.42 mg

Yardimci maddeler igin, 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet

Pembe film kapli, yuvarlak tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

e B,, Bs ve By, vitaminlerinin yetersizligi igin risk faktorii bulunan hastalarda ve/veya
zihinsel ve bedensel ¢abuk yorulma, unutkanlik, sinirlilik, kuvvetsizlik, titreme gibi genel

preklinik sikayetleri olan hastalarda,

e Nevrit, polinevrit, diabetik néropati, nevralji, zona, tremorda,

e Artrit, periartrit, siyatik, lumbalji, artralji, miyalji, kramplar ve romatizmal agrilar gibi

agrili durumlarda,

e Kardiyomiyopati, ameliyat sonrasi kusmalar, radyasyon hastaligi, atesli romatizma ve
ozellikle alkolizm sirasinda goriilen kronik intoksikasyonlarda tedaviye yardimci olarak

kullanlir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Proflaksi igin glinde 1 defa 1 tablet, tedavi igin giinde 2-4 tablettir.

Semptomlar hafifleyince doz azaltilabilir.

Uygulama sekli:
Bevit-B12 agizdan bir bardak su ile alinir,
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bébrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi bir 6zellik bildirilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda etkililik ve giivenliligi degerlendirilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamas: gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
[lacin igerdigi maddelerden herhangi birine kars:1 asir1 duyarhligi oldugu bilinen hastalarda
Bevit-B12 kullanimi kontrendikedir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar: gerekir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

B vitamini, tedavi amaci ile verilen levodopanin yikimini hizlandirir ve onun etkisini azaltir.
Bu nedenle levodopa ile tedavi edilen hastalarda, Bg vitamini, giinliik ihtiya¢ olan 2 mg dozun
birkag kati {izerinde kullamilmamalidir. Hastaya periferik dekarboksilaz inhibitorii veya
levodopa ve periferik dekarboksilaz inhibit6rii kombinasyonu uygulandiginda bu etkilesim
soz konusu degildir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Yiiksek dozda alinan Bg vitamini, levodopanin etkisini &nlemektedir.

Asin miktarda iki haftadan uzun diire alkol alimi veya aminosalisilatlar veya kolsisin,
ozellikle aminoglikozidlerle kombinasyonu gastrointestinal kanaldan B, vitamini
absorbsiyonunu azaltabilir; bu tedavileri alan hastalarda B, vitamini gereksinimi artar.

Antibiyotikler, serum ve eritrosit Bjy vitamini konsantrasyonu mikrobiyolojik 6l¢iim
metodunu etkileyebilir ve yalanci diisiik sonuglara neden olabilir.

Yiiksek ve devamh folik asit dozlar1 kanda B, vitamini konsantrasyonunu diisiirebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Iyi yonetilmis epidemiyolojik ¢aligmalar Bevit-B12’nin gebelik iizerinde ya da
fetiisiin/yenidogan gocugun saglig: iizerinde advers etkileri oldugunu géstermemektedir.

Gebelik donemi:
Bevit-B12 gebelik déneminde kullamlabilir.

Laktasyon donemi:
Bevit-B12 laktasyon déneminde kullanilabilir.
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Ureme yetenegi/fertilite:
Ureme yetenegi ve fertilite {izerinde herhangi bir etki bildirilmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkileri
Arag¢ ve makine kullanimi tizerine bir etkisi bildirilmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Onerilen sekilde kullamldiginda herhangi bir yan etki bildirilmemistir.

Tiim ilaglar gibi Bevit-B12'nin igeriginde bulunan maddelere duyarhi kisilerde asagida
belirtilen yan etkiler olabilir:

e Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sismeye neden olan, yutma veya nefes alma
zorluklarina veya ciltte siddetli kasintiya yol agabilen ciddi alerjik reaksiyon.

e Olasilikla okstiriik veya ates ile birlikte ciddi nefes darlig1 veya nefes darliginin aniden
kotiilesmesi.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

B¢ vitamininin yiiksek dozda (glinde 2-6 gram) birkag ay siireyle alinmasi nadir vakalarda
periferik duyusal néropatilere neden olabilirse de, ilacin kesilmesi veya doz azaltimi ile bu
durum ortadan kalkar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Vitamin B kompleksi
ATC kodu: A11EA

Etkin madde olarak B, B¢ ve Bj> vitamini igeren Bevit-B12 oral yoldan kullanilan bir B
vitamini kompleksidir. Bevit-B12’nin iginde bulunan etkin maddeler hiicresel enerji iiretimi,
protein ve niikleik asit metabolizmasinda hayati 6neme sahiptir.

B; vitamini (tiamin) karbonhidratlarin sentezinde anahtar rolii oynayan bir dizi enzimin
koenzimini olusturur. Glinliikk asgari tiamin gereksinimi, absorbe edilen karbonhidrat
miktariyla dogrudan ilgilidir. Bu nedenle, yiiksek karbonhidrat igerikli beslenme s6z konusu
oldugu zaman B, vitamini gereksinimi de artar. Fazla miktarda alindig1 zaman B, vitamini
ndral uyan iletimini suprese eder ve analjezik etki gdsterir. B; vitamini yetersizligi ise
kardiyomiyopatiye ya da bir beyin rahatsizlig1 olan Wernicke-Korsakoff sendromuna neden
olur.

B vitamini (piridoksin) protein ve aminoasit sentezini gergeklestiren ¢ok sayidaki enzimin
koenzimini olusturur. Merkezi sinir sisteminin saglikli bir bigimde goérevini yerine
getirebilmesi, bilyiik oranda amino asit dengesine baghdir. S6z konusu bu denge de ancak,
viicudun gereksinim duydugu B vitaminini almasiyla saglanabilir. B6 vitamini aym zamanda
beyindeki yasamsal aminlerin ve biyojenik nérotransmitterlerin sentezinde énemli rol oynar.
Bg vitamini yiiksek dozda alindig takdirde, semikarbazid, tiyokarbazid, izoniazid tipinde
ilaglarin neden oldugu piridoksin yetmezligine bagh konviilsiyonlar1 6nler. Dogru miktarlarda
alindif1 zaman Bg vitamini, radyasyon tedavisinin yan etkilerine kars: koruyucu etki gosterir.

B, vitamini (siyanokobalamin) tetrahidrofolik asit rejenerasyonunda énemli bir reaksiyon
olan DNA sentezi ve metiyonin olusumu dahil gesitli reaksiyonlarda koenzim olarak yer alir.
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Islevi tam olarak bilinmemekle beraber, proteinlerin metabolizmasinda yer alr. B12
vitamininin eritrositlerin matiirasyonunda da onemli islevi vardir. B12 vitamini yiiksek
dozlarda alindig1 takdirde analjezik etki gOsterir. Vejetaryenlerde B12 vitamini eksikligi
goriilebileceginden takviye edilmelidir.

B,, Bg ve By, vitaminlerinin farmakolojik dozlardaki bilesiminden olusan Bevit-B12 antaljik,
antinevritik, detoksifiye edici ve antianemik &zellikler gosterir. Dogada da bir arada bulunan
bu vitaminler basta sinir sistemi hiicreleri olmak {izere hiicrelerin metabolizmas: {izerindeki
fonksiyonlar1 bakimindan birbirini tamamlarlar. Sonug¢ olarak Bevit-B12, séz konusu
vitaminlerin tek tek kullamlmas: ile saglanacak etkinin gok iistiinde bir etki gésterir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Emilim:

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

Dagihim:
By, vitamini, %90 oraninda karacigerde, bir kismi ise bdbreklerde depolanir, proteinlere
yiiksek oranda baglanir.

Bivotransformasvon:
Bg vitamini karacigerde 4-piridoksik asite pargalamir. By, vitamini hepatik
biyotransformasyona ugrar.

Atilim:
By vitamininin kullanilmayan kismu viicutta birikmez, fazlasi idrar yoluyla atilir. Bg
vitamininin metaboliti idrar yoluyla atilir. B;> vitamini safra yoluyla atilir.

5.3. Klinik dncesi giivenlik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat
Mikrokristalin seliiloz
Polivinilprolidon

Talk

Hidroksipropil metilseliiloz
Kopovidon

Polidekstroz

Polietilen glikol

Orta zincirli trigliseritler
Titanyum dioksit (E171)
Karmoizin lak (E122)

Eritrosin lak (E127)

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.
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6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir ortamda saklayiniz. Cocuklarin erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Bevit-B12 Film Tablet, PVC/PE/PVDC/Al blisterlerde 30 ve 60 tablet olarak
pazarlanmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamuis olan {iriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi: Berko ilag ve Kimya San. A.S.

Adresi: Yenigehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
Ulkesi: Tiirkiye

Telefon: 0216 456 65 70 Pbx

Faks: 0216 456 65 79

e-mail: info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
236/41

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[lk ruhsat tarihi: 01.11.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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