KISA URUN BILGIiSi
1. TIBBI FARMASOTIK URUNUN ADI

BEMIKS® Film Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI

Her film tablette

ViItamIN Bl e .10 mg
AV A= 0 11 T = 7S 2 mg

RV A= 0 1] T = TR 2 mg

AV A= 0 1] T = 0 PR . 3 mcg
FOITK @Sit. .ot 2.5 mg
NIQSINAMIA. ... 20 mg
Ca-pantotenat........occooiei i 5 mg

Boyar madde: Kinolin sarisi (E104), Sunset yellow FCF(E110), Titanyum dioksit (E171),
Ponso 4R (E124)

3. FARMASOTIK FORMU
Film tablet

4. KLINIK BILGILER

4.1 Terapotik endikasyonu

Bemiks, B kompleksi vitaminlerinin eksikliginde endikedir. Maj6ér cerrahi girisimlerden
sonraki uzun sireli nekahet doénemlerindeki hastalarin nutrisyonel gereksinmelerinin
karsilanmasinda kullanilir.

Ayrica suda c¢Ozlinen vitaminlerin emilimini olumsuz yonde etkileyen siregen
hastaliklarda, diyabet, yaniklar, kiriklar, adir enfeksiyonlar gibi stres yaratan durumlarda
da endikedir.

4.2 Pozoloji ve kullanim sekli
Hekim farkli bir uygulama édnermemisse, giinde 1-3 ya da daha fazla tablet alinir.
4.3 Kontrendikasyonlar

Bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye karsi asiri duyarh oldugu bilinen hastalarda
kullanilmamalhdir.

4.4 Ozel uyarilar ve 6zel kullanim tedbirleri
B12 vitamini eksikligine baglh goérilen pernisydz anemi ve megaloblastik anemilerde
kullaniimaz.

Ozel durum goésteren hastalarda ek bir besleme rejimine gerek duyabilir. Ornegin,
gebelerde yagda ¢6zinen vitaminlere ve minerallere gereksinim vardir.
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4.5 Diger ilaglarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri

Pridoksin, levodopanin etkisini azaltabileceginden Parkinson hastaligi tedavisi goren
hastalarda bu 6zellik g6z 6ntine alinmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyonda kullanim

Gebelik ve Emzirme Doneminde Kullanim
Gebelik kategorisi: C.
Batdn vitaminler gibi Bemiks 'in bilesiminde bulunan vitaminler de anne sitline gecer.

4.7 Arag ve makine kullanmaya etkisi
Arag ve makine kullanma yetenedi Gzerinde higbir etkisi gbézlenmemistir.
4.8 Iistenmeyen etkiler

Cok seyrek olarak ozellikle yiksek dozlarda, duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlar
gorulebilir.

4.9 Doz asimi

<Doz asimi bildirilmemistir.>

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: {Vitamin, mineral ve diger nutrisyonel Grtnler}, ATC kodu:
{A11EX}

B grubu vitaminler, hicre ve dokularda, yasam ve gelisme icin ¢ok Onemli olan
karbonhidrat ve protein metabolizmalarini dizenleyen reaksiyonlarda rol oynar. B
vitaminlerinin metabolik etkileri yaninda antitoksik, antinevritik, lipotropik, antiastenik,ve
anabolik etkileri de vardir. Klinik arastirmalar , B vitaminlerinin karacigeri koruyucu bir
etkiye sahip olduklarini ve karaciger parankiminin onarimini  hizlandirdiklarini
godstermistir.

B, vitamini, htcrelerin normal gelismesinde rol oynar. Karbonhidrat metabolizmasinda
ko-enzim olarak yer olir. Sinir sistemindeki islevsel bozukluklar Gzerinde olumlu etkisi
vardir.

B, vitamini (riboflavin), karbonhidrat metabolizmasinin oksidorediiksiyon slirecinde enzim
olarak yol oynar. Ayrica, protein metabolizmasinda aminoasitlerin dezaminasyonunda
etkili olan oksidaz enziminin bir bolimund olusturur.

Be vitamini (piridoksin), doymamis yag asitlerinin kullanimi ve protein metabolizmasinda
koenzim olarak etkili, piridin tlrevi bir vitamindir.

Niasinamid (nikotinik asit), flora bakterileri tarafindan sentez edilir ve htcrelerin oksido-
redlksiyon sireglerinde rol oynayan enzimlerin yapisina girer.

Kalsiyum pantotenat, ko-enzim A’nin yapisinda bulunur.

By, vitamini (siyanokobalamin), nikleik asit metabolizmasinda ve hematopoez’de rol
oynar.

Folik asit de, eritropoezde etkilidir. Kemik iliginde nlkleik asit metabolizmasinda rol
oynadidi bilinmektedir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

B, vitamini sodyuma bagl aktif transportla emildigi icin, ginlik emilen miktar 8-15 mg
ile kisithdir. Yiksek miktarda alindiginda (glnlik gereksinim 1 mg kadardir), 6nce
depolar dolar, daha sonra tiamin formunda idrarla atilir.

B, vitamini, sindirim kanalindan emildikten sonra FMN’ye (flavin mononikleotid) dondlsur.
Kolondaki bakteriler tarafindan da sentezlenebilir.

B¢ vitamini, sindirim kanalindan timuayle emilir, metaboliti 4-pridoksit asit idrarla atilir.
B, vitamini, barsaklardan intrensek faktor vyardimiyla emilir. Emilimden sonra
transkobalamin-II'ye baglanir ve basta karaciger olmak lzere butin dokulara dagilir.
Niasinamid, sindirim kanalindan timdulyle emilir ve gereksinimden fazlasi idrarla
degismeden atilir.

Folik asit oral yoldan verildikten sonra 30-60 dakika sonra en yiksek folat etkinligine
ulasilir. % 50’si karacigerde depolanan folik asidin anne sitline de gectigi bilinmektedir.

6. FARMASOTIK BILGILER

6.1 Yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif terkibi

Her Film Tablette

jTahIetKl.s;;l-l-r_laa N T |
| Prejelatinizenisasta | 18000mg |
| Mikrokristalin seluloz . _18000mg |
__Laktozmonohidrat | 86875mg |
. Sodyum Nisasta Glikolat | ~~ 7.200mg |
_KalsiyumStearat | 0900mg |
. | [
| ** Opadry AMB Orange 80 W 23089 |  9.000mg |
| KamaubaVaks ] 0.060mg |

** Opadry AMB Orange 80 W 23089'un igerdigi maddeler: % 45.52 polivinil
alkol, % 20 talk, % 15 quinolein yellow lake . % 8.99 sunset yellow lake
(FD& C yellow no : 6) 6HT %1518, % 5 titanyum dioksit, % 3 sunset yellow

lake (FD& C yellow no : 6) BHT %38-42, % 2 lesitin, % 0.48 ksantan gum,
% 0.01 ponceaw 4 R lake,
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6.2 Uretimdeki temel proseslerin tanimi

- Tartim
- Eleme
- Toz karigtirma
- Tablet baskis
- Film kaplama
- Blisterleme
Tablet
1) Tiamin mononitrat
Riboflavin 100
Piridoksin hidrokloriir
Vitamin By, % 0.1 SD
Nikotinamid
Kalsiyum pantotenat
Folik asit
uygun blyiklokte elekten elenerek homojen olana kadar karigtinilir
2) MNo: 1'e -
Prejelatinize nisasta
Sodyum Nigasta glikolat
Mikrokristalin selilloz
Fast flo laktoz
Kalsiyum stearat
llave edilerek homojen olana kadar karigtirilir,
3) No: 2, 180 mg adirigindan basilir.

Film Kaplama
4) Uygun bayuklikieki bir kaba saf su alinir, Opadry Orange ilave edilir, kanstinlir

5) Tabletler no: 4'deki film kaplama soliisyonu ile kaplanir
3) Film kapl tabletler karnauba vaks ile parlatilir.

6.3 Bitmis iiriin spesifikasyonlari

£ 4 BiTMiS URUN OZELLIKLERI

[Gérinis —— " Joran mﬁmmvar.akmﬁakm“l
L_ S - | kaph tablet _{
Oralama Film Tablet Agirhgi T T [189mgt % 5 5f an Tablet 4|
AGlk Tekdizeli — 17_ T
| En fazla 2/20 tablet \ 189 mg + % 7.6/ Film Tablet ‘
‘ qu.blrl 0120 lablel 4‘ 189 mg & % 18/ Film TabIeL ]
lﬂ T T _7 En fazla % 37.0 7 J
Dagima Stresi - —'ﬁ fazia 30 dakika J
QDZLT’T\E H'ZI - - —T— —
Rbofavn _]—EW ~sonunda min. % 751 gozunmel
—Fowast 50 dak sonunda min. % 751 gbzinmeli
| mrﬁéhrlame__ B | _ - T ::
\—1mnm.—;\f T [10.05-12.301 mg/Film tablet
“Rboflavn 7]78@@'%'%1__ .
" PrdoksnHGI ———7.68-2.42 mg/Film tablet —
| 78@61(0_%%_'_7_ | 378462 mog/Film tablet _'
 Ramyumpanoenal 1455605 mgiFim tabiet
r “Nikotinamid T — [7es0-2310 mg/Fim Tablet B
Foikast '_'ﬂﬁﬁ'@i:maﬁt__'i
*Toplam Mlkrchngal al Asrobik Sayum — 1 -
r " Baxteri —'_nfazta oo T
[ Mentar - ‘En Enfaza ool :: B
i — Emerobakteriler ve Diger Gram s Negalif | En fazia 100/g
| Bakteriler | -
—parie _ Omamer -

* By test 10 garjda bir yapihr.
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6.4 Gegimsizlik
Gecerli degildir.

6.5 Raf omrii, rekonstitiisyon ve/veya ilk acilistan sonraki saklama sartlar ve
siiresi

Raf 6mri 24 aydir.

6.6 Ozel muhafaza sartlan

25°C altindaki oda sicakhdinda saklanmalidir.
6.7 Ambalajin tiirii ve yapisi

PVC/PE/PVDC/Aluminyum blister.

6.8 Kullanma talimati

Hekim farkl bir uygulama 6nermemisse, giinde 1-3 ya da daha fazla tablet alinir.
7. RECETELI-RECETESiZ SATIS SEKLI

Regete ile satilir.

8. RUHSAT SAHIBININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO
Eczacibasi-Zentiva Saglik Urtinleri San.ve Tic.A.S.

Buyukdere Cad. Ali Kaya Sok. No:7

Levent 34394, Istanbul

Tel: (0 212) 350 80 00

Faks: (0 212) 350 86 17

9. RUHSAT TARIHI-NO

Ruhsat no: 26.12.2008 - 217/62

10. URETICININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO

Eczacibasi-Zentiva Saghk Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Klgukkaristiran 39780 Lileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55
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