KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BEMIKS C® film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Tiamin monohidrat (Vitamin By).............. 25 mg
Riboflavin (Vitamin B2)......................... 10 mg
Piridoksin HCI (Vitamin Be)................... 10 mg
Vitamin B12 %0,1SS..........ooooii 30 mcg
Sodyum askorbat (VitaminC) ................. 100 mg
Kalsiyum pantotenat......................oeenee. 25 mg
Nikotinamid............c.coovviiiiiiiiiiian. 100 mg
Biotin......ooiiii e, 0.15mg
Folik asit............ocooviiiiiiiiiiiiiiiinen. 1.5mg

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat.............................. 200,6 mg
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

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

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

BEMIKS C® film kapli tablet igerdigi vitaminlerin eksikli§inin 6nlenmesi ve yerine konmasi
amaciyla kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

BEMIKS C® profilaksi amaciyla giinde bir kez ve tedavi amaciyla giinde 2 ila 3 kez
alinmalidir. Tedavinin dozu ve siiresi endikasyonlara gore degismekte olup tedaviyi yiiriiten
hekim tarafindan, hastanin semptomlara gore belirlenmelidir. 9 yas altindaki ¢ocuklarda
yutma giicliigii nedeniyle onerilmez.
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Uygulama sekli:
BEMIKS C®, a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalar iizerine veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi: Hafif, orta derecede ve ciddi karaciger yetmezligi olan hastalar
iizerine veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: Doktor tarafindan oOnerilmedik¢e 9 yas altindaki g¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Bu grup hastalar {izerine veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

BEMIKS C® bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi onceden olusmus asiri
duyarlilik durumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Optik noritte B12 vitamini kullanilmamalidir.

BEMIKS C® ne pernisiydz anemi ne de difer megaloblastik anemiler gibi Bi, eksikligi
durumlarmin tedavisi amaciyla kullanilmamalidir. Biz vitamini omuriligin  subakut
dejenerasyon semptomlarini maskeleyebildiginden tam teshis konmadan kullanilmamalidir.

BEMIKS C®nin vyiiksek dozlarda alindiginda hipervitaminoza yol acabilecegi
unutulmamalidir.

B2 vitamini idrarin koyu sari renk almasina neden olabilir.

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

Bu tibbi {irlin her bir film kapl tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum i¢ermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Oral kontraseptifler; piridoksin, Bi2 ve C vitamini gereksinimini artirabilir.

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

Pridoksin, levodopanin periferik metabolizmasin artirabilir ve bdylece etkisini azaltabilir. Bu
nedenle, Parkinson hastalig1 i¢in levodopa tedavisi goren hastalar giinliikk gereksinimin ¢ok
lizerindeki dozlarda vitamin B6 kullanmamalidir. Bu durum, levodopanin periferik
dekarboksilaz inhibitorii ile birlikte kullaniminda s6z konusu degildir.

Bs vitamini, Erlich reaktifi ile tirobilinojen tayininde yanls sonug verebilir.
Piridoksin fenitoin metabolizmasini artirir, fenitoin konsantrasyonunu diistirtir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler: Veri bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyonda 6zel bir etkilesim bulunmamaktadir.
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4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

BEMIKS C®nin dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmasina ait herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

BEMIKS C® icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Gebe
kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

BEMIKS C® gebelikte sadece gerekli oldugunda kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

BEMIKS C® insan siitine geger. B¢ vitamininin laktasyonu inhibe ettigi bilindiginden
emziren kadmlarda kullanmilmasi onerilmemektedir. Ancak BEMIKS C® igindeki Bs
vitamininin miktar1 6nerilen gilinliik alim ve maksimum tolere edilebilir miktarlar bakimindan
degerlendirildiginde onerilen dozda BEMIKS C®, emzirme déneminde doktor kontroliinde
kullanilmalidar.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Bu konuda veri bulunmamaktadir.

4.7.Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
BEMIKS C®’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8.Istenmeyen etkiler

BEMIKS C® genellikle iyi tolere edilir. Asir1 dozlarda, uzun siire kullanimi halinde
hipervitaminoza bagli advers etkiler goriilebilir. advers etki profilindeki sikliklar su sekilde
tanimlanir:

Cok yaygin (>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).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Alerjik deri dokiintiisii, mukoza {ilserasyonlari

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Sicaklik hissi
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Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
BEMIKS C® ile doz asimi tedavisi iizerine spesifik bir bilgi bulunmamaktadir.

BEMIKS C® ile doz asimi1 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 ozellikler
Farmakoterapotik grup: Vitamin C ile kombine vitamin B kompleks
ATC kodu: A11EB

B Grubu Vitaminler: Suda ¢6ziinen B grubu vitaminler normal protein, yag ve karbonhidrat
metabolizmas1 ig¢in gerekli katalizorler olarak kabul edilir. Vitamin Bi karbonhidrat
metabolizmasi i¢in gerekli bir ko-enzimdir. Vitamin B: besinlerden saglanan enerjinin
kullanim1 i¢in gereklidir. Vitamin Beg Oncelikle amino asit metabolizmasinda rol oynar;
karbonhidrat ve yag metabolizmasinda de gorevleri vardir. Ayrica hemoglobin olusumu igin
de gereklidir.

Nikotinamid: Suda ¢6ziinen bu B-grubu vitamin; organizmada ‘“nikotinamid adenin
diniikleotid” (NAD) ve “nikotinamid adenin diniikleotid fosfat” (NADP)’a doniiserek,
solunum fonksiyonundaki elektron transfer reaksiyonlarinda ko-enzim olarak rol oynar.

Kalsiyum pantotenat karbonhidrat, yag ve protein metabolizmasinda gereklidir.

C Vitamini: Vitamin C suda ¢oziiniir. Birgok enzimatik reaksiyonlar ve hiicre igi
oksidorediiksiyon olaylarinda aktivatdr olarak rol oynar. Bdylece normal kas giicliniin
olusumu; kollojen doku ile interselliiler madde sentezi ve hiicre igi serbest radikallerin etkisiz
hale getirilmesinde yardimci olur.

Folik Asit: RNA-DNA, amino asit ve lipid sentezinde rol oynar. Hiicrelerin boliinme,
yenilenme hizt i¢in gereklidir. Bu nedenle kemik iligindeki normoblastlar, l6kositler ve
trombositlerin ana hiicreleri ile sindirim kanali mukozasindaki epitel hiicreleri i¢in lazimdir.

Eksikliginde makrositik hipokrom anemi (pernisiy6z anemi) gelisir.

Biotin: Cesitli koenzimlerin karboksilasyonunu yapan, biotin, iceren karboksilazlarin sentezi
icin gereklidir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

B1 vitamini:

Emilim:

Oral alimi takiben yaklagik % 5.3°tir.

Dagilim:

Tiim viicut dokularina yaygin bir sekilde dagilir.
Biyotransformasyon:

Metaboliti tiaminpirofosfattir (aktif).

Eliminasyon:
Atilim bobrekler yoluyladir.

B2 vitamini:

Emilim:

Oral alim1 takiben hizla emilir.

Dagilim:

Tiim viicut dokularia yaygin bir sekilde dagilir.

Biyotransformasyon:

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

Eliminasyon:

Atilim % 6-12’si bobrekler yoluyladir. Eliminasyon yar1 dmrii bifaziktir; baslangic yar1 dmrii
yaklasik 1.4 saat ve terminal yar1 6mrii 14 saattir.

Bes vitamini:

Emilim:

Oral alim1 takiben iyi emilir.
Dagilim:

Kan dolasiminda pridoksal fosfat olarak bulunur ve serum albiiminine baglanir. Karaciger ve
ana deposu olan kaslara dagilir.

Biyotransformasyon:
Metabolitleri pridoksal fosfat (aktif), pridoksamin fosfat (aktif) ve 4-pridoksik asittir (inaktif).
Eliminasyon:

Atiliminin % 35-63’1 bobrekler yoluyladir. % 2'si safra yolu ile atilir. Eliminasyon yan émrii
15-20 giindiir.

B12 vitamini:

Emilim:

Oral alimi takiben emilimi zayiftir. Intrensek faktor, kalsiyum ve uygun pH seviyesi B
emilimini etkiler.
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Dagilim:
% 90°m1 karacigerde depolanir, geri kalani ise kemik iligi, endokrin bezler ve bdbreklere
dagilir.

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

C vitamini:
Emilim:
Pik seviyelere 8-12 saat arasinda ulasir.

Dagilim:
Lokositlere dagilir.

Eliminasyon:
Atilim basglica bobrekler yoluyladir.

Kalsiyum pantotenat:

Emilim:

Oral alimi takiben hizla emilir.
Biyotransformasyon:

Metabolitleri ko-enzim A’dir (aktif).

Eliminasyon:
Atilim % 70’1 bobrekler yoluyladir.

Nikotinamid:

Emilim:

Oral alimi takiben uzatilmis salinimli film kapl tabletlerde % 60-76’dur.

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 alimi takiben hizla emilir.
Biyotransformasyon:

Metabolitleri bis-norbiotin ve biotin siilfoksiddir.

Eliminasyon:
Baslica bobrekler yoluyladir.

Folik asit:
Emilim:
Oral alimi takiben iyi emilir (%76-93).
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Dagilim:
Plazma proteinlerine baglanir. % 50°si karacigere olmak iizere tiim viicut dokularina dagilir.

Biyotransformasyon:
Metaboliti 5 metiltetrahidrofolattir (aktif).

Eliminasyon:
Atilimim %30°u bobrekler yoluyladir. Diger atilim sekli safra yolu iledir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERi
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Ludipress (laktoz monohidrat)
Mikrokristalin seliiloz (Avicel PH101)
Kollidon VA 64

Koloidal susuz silika (Aerosil)
Magnezyum stearat

Polivinil alkol

Metakrilik asit kopolimer

Polietilen glikol (Makrogol)

Talk

Kinolin sarist aliiminyum lak

Giin batimi saris1 FCF (E110)
Titanyum dioksit

Sodyum bikarbonat

Ponceau 4R kirmizi (E124)

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 151k ve nemden korunarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PE/PVDC/Aliiminyum blister i¢cinde 28 film kapli tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

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

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Opella Healthcare Tiiketici Saghgi A.S.
Esentepe Mah. Biiylikdere Cad.

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

Tel: (0212) 339 10 00

Faks: (0212) 339 59 80

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2021/234

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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