KISA URUN BILGISi
1. TIBBiI FARMASOTIK URUNUN ADI

Bemiks Kompoze Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIiBI

Her 2 ml'lik ampulde,

B; vitamini (tiamin hidroKIorlr) ... 25 mg
B, vitamini (riboflavin (5-fosfat sodyum dihidrat olarak))......c.ccooeviiiiiiiiiiiiiee, 2 mg
Bg vitamini (piridoksin hidroKIOrir) ...uceiieiiiii i a 5 mg
A= L =1 0 01 e PP 50 mg
[ o= o /=T [ | PP 8.6 mg

Yardimci maddeler igin 6.1e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Enjeksiyonluk gozelti.

4. KLINIK BILGILER

4.1 Terapotik endikasyonu

Icerdigi vitaminlerin eksikliginin dnlenmesi ve yerine konmasi amaciyla kullanilr,

4.2 Pozoloji ve kullanim sekli

Hastada vitaminlerin oral yoldan verilmesini engelleyen bir neden bulundugunda, Bemiks
Kompoze ampul, glinde 1-2 ampul dozunda intramuskdler yoldan ya da asagida belirtilen
cozeltilere ilave edilerek yavas intravendz infizyon olarak uygulanir. Intravenéz
uygulama, anafilaksi riskine karsi, yalnizca hastaneye yatirilan hastalara uygulanmali ve
inflUzyon sirasinda ¢ozelti 1siktan korunmahdir.

Bemiks Kompoze ampul, %5 Dextroz, %10 Dextroz, %20 Dekstroz, %10 Fruktoz, %5
Dextroz + %0.2 NaCl, %5 Dekstroz + %0.9 NaCl, 1/6 M Sodyum laktat ve Laktatl Ringer
cozeltileriyle gegimlidir.

Gegimsizlik olasihdi nedeniyle, Bemiks Kompoze ampul yukarida belirtilen ¢ozeltiler
disindaki ilag ve ¢ozeltilerle karistirilmamahdir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bemiks Kompoze Ampul, bilesiminde bulunan etkin ya da yardimci maddelerden herhangi
birine duyarhiligi olan kisilerde kullanilmamaldir.

4.4 Ozel uyarilar ve 6zel kullanim tedbirleri

B, vitamini, parenteral olarak uygulandigi zaman, asiri duyarli olan kisilerde anafilaktik
reaksiyonlara neden olabilir. Bu hastalarda, B, vitamini agizdan verilmelidir.
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4.5 Diger ilaglarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri

B¢ vitamini, levodopanin periferik metabolizmasini hizlandirarak terapétik etkilerini
azaltabilir. Karbidopa, piridoksinin levodopa Uzerindeki bu etkisini 6nler. Bu nedenle,
sadece levodopa kullanan hastalarda glinde 5 mg’dan fazla piridoksin kullaniilmamahdir.

4.6 Gebelik ve laktasyonda kullanim

Gebelik ve emzirme déneminde, ancak zorunlu durumlarda kullanilmali ve 6nerilen dozlar
astimamahdir.

4.7 Arag ve makine kullanmaya etkisi
Arag ve makine kullanma yetenedi tzerinde bildirilen higbir etkisi yoktur.
4.8 Istenmeyen etkiler

Asin duyarli kisilerde, asin duyarlilik reaksiyonlar gérilebilir. idrara gecen B, vitamini,
idrarin koyu sari bir renk almasina yol agar.

4.9 Doz asimi

Doz asimi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapo6tik grup: Vitamin, ATC kodu: A1l

B grubu vitaminler, hicre ve dokularda yasam ve gelisme icin ¢ok o©6nemli olan
karbonhidrat ya da protein metabolizmalarini dizenleyen enzim sistemlerinde yer alir.

Dodada cok kez birlikte bulunduklari gibi, optimum etki saglayabilmeleri icin organizmaya
da birlikte alinmalari gerekir. B vitaminlerinin rol aldigi metabolizma olaylar birbirleriyle
yakindan ilgilidir. B grubu vitaminlerden birinin eksikligi ya da asin tiketimi, ok kez
digerlerinin de islevlerini azaltir ve onlara olan gereksinimi arttirir. Bu nedenle, B grubu
vitaminlerden birinin eksikligine bagli rahatsizliklarda, genellikle bu gruba giren diger
vitaminleri de birlikte vermek gerekir.

B grubu vitaminlerin metabolik etkileri yani sira, antitoksik, antinevritik, lipotrofik,
antiastenik ve anabolik etkileri de vardir. Biyolojik bakimdan nikotinamid, pantotenik asit
ve Bg vitamini, organizmanin gesitli patolojik durumlara uyumunu sadlayacak
farmakolojik etkiler go6sterir. Karaciger parenkimasinin hastaliklarinda, lipotrofik
maddelerin yani sira B grubu vitaminlerinin de énemi vardir. Hayvan deneyleri ve gesitli
klinik arastirmalar, B grubu vitaminlerin karacigeri koruyucu etkiye sahip olduklarini ve
karaciger parenkimasinin onarimini hizlandirdiklarini géstermektedir. B grubu vitaminler,
karaciger metabolizmasini diizenleyerek antitoksik islevinin diizelmesini saglar.

B, vitamini: Hicrelerin normal gelismesini saglar. istah, sindirim ve emilimi dizenler.
Karbonhidrat metabolizmasinda ko-enzim olarak yer alir. Sinir sistemindeki islev
bozukluklarini 6nler. Eksikliginde protein ve glukoz kullanimi bozulur, yag metabolizmasi
hizlanir, ileri durumlarinda beriberi hastaligi gelisebilir.

B, vitamini: Bilesiminde riboz moleklli bulundugundan riboflavin adi da verilir.
Riboflavin fosforik asit, organizmada protein yapisindaki bir koloide (apo-enzim)
badlanarak, Warburg’un sari enzimini olusturur. Baska bir deyisle, sari enzimin ko-
enzimidir. Bu enzim, karbonhidrat metabolizmasinin oksidorediksiyon olaylarinda yer
alir. Ayrica, protein metabolizmasinda amino asitlerin deaminasyonu icgin gerekli oksidaz
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enziminin en o6nemli boélimudir. Retinanin pigmentli epitelinde serbest ve diyalize
edilebilir B, vitamini bulunur. Eksikliginde, insanlarda dudak kenarlarinda catlaklar, sari
kabuklanmalar (perleche), chelios, dilde kirmizi-menekse renk, burun ve dudak
kivriminda seboreik dermatoz, korneada vaskliilarizasyon ve opasite gorilir. Riboflavin
eksikliginde, kapiler dolasimda da islevsel bozukluk gorilir, kapiler tonusu azalir ve
kapilerler genigler.

Bs vitamini (piridoksin): Bir piridin tlrevidir. Doymamis yag asitlerinin kullaniminda ve
protein metabolizmasinda etkilidir. Aminoasit metabolizmasinda ko-enzim olarak gérev
alir. Bazi pellegra hastalarinda, niasinamid tedavisine ragmen goérilen uykusuzluk,
sinirlilik, zafiyet ve ylrime gucligi gibi belirtiler, Bg vitamini tedavisiyle diizelir. iginde
Bg vitamini bulunmayan mamalarla beslenmis cocuklarda triptofan metabolizmasi
bozulur, hipokrom anemi, iritabilite ve konvdlsiyonlar goralir.

Niasinamid (nikotinamid): Hdicrelerin oksidoredliksiyon olaylarinda yer alan ko-
enzimlerin yapisina girdiginden, insanlarda beslenme agisindan énemli bir vitamindir. Ko-
enzim I ve ko-enzim II, karbonhidratlarin proteine cgevrilmesinde etkilidir. Eksikliginde
hemoglobin sentezi yapilamadigindan, kanda ve idrarda ylksek miktarda porfirin
bulunur. Besinlerdeki proteinlerin, 6zellikle de bitkisel proteinlerin asimilasyonunda édnemi
vardir. Eksikliginde pellegra adi verilen hastalik ortaya cikar. Belirtileri deride glines
gbéren ve slrtinen yerlerde kizarikhklar, vezikiller, kuruma, kepeklenme, sertlesme ve
esmerlesmedir. Bazi hastalarda Ulserasyonlar goérilebilir. Mukozalarda dejenerasyon ve
aft, agn, dilde atrofi ve enflamasyon (kara dil), tukurik salgisinda artis, midede
anasidite, bulanti ve ishal ortaya gikar. Santral sinir sistemi ile ilgili olarak bas dénmesi,
bas adrisi, sinirlilik, uykusuzluk, hafiza bozukluklari ve demans goérilir. Niasin, barsak
florasindaki bakteriler tarafindan sentez edilir. Bu ylzden, antibiyotiklere bagli flora
bozulmalarinda niasin sentezi aksar. Uzun sireli bozulmalarda niasin eksikligi gorilebilir.

D-pantenol: D-pantenol, pantotenik aside déniserek organizmanin gelismesinde dnemli
rol oynayan ko-enzim A’'nin yapisina katilir. Eksikliginde gelisme geriligi, dermatit, sinir
sisteminde organik ve iglevsel bozukluklar, mide-barsak bozukluklari, sirrenal korteks
islevlerinde bozukluklar ve killarda depigmentasyon géralr.

B grubu vitaminlerin eksikligine yol agan nedenler:

- Organizmaya yeterli miktarlarda alinmadigi durumlar: Diabetes mellitus, sismanlik,
Ulser diyetleri, istahsizlik, kronik alkolizm, sirekli kusmalar.

- Organizmada vyeterli miktarda emilemedigi durumlar: Diyare, kolit, mide atonisi,
barsak hastaliklarina bagl emilim bozukluklari, antibiyotik tedavisi sirasinda barsak
florasinin bozulmasi.

- B grubu vitaminlere gereksinimin artisi: Asiri yorgunluk, gebelik, emzirme, nekahet
ddénemleri, uzun sireli hastaliklar.

Bemiks Ampul icerigindeki Vitaminlerin Onerilen Ginlik Miktari

Yas B1 (Tiamin) | B2 B6 Niasinamid Ca-Pantotenat
Grubu/Vitamin | mg/giin (Riboflavin) (Piridoksin) mg/glin mg/giin
Birim mg/giin mg/gilin
Yenidogan
0-6 Ay 0,2 0,3 0,1 2 1,7
7 Ay-1Yil 0,3 0,4 0,3 4 18
Cocuklar
1-3 Yas 0,5 0,5 0,5 6 2
4-8 Yas 0,6 0,6 0,6 8 3
Erkekler
9-13 Yas 0,9 0,9 1 12 4
14-18 Yas 1,2 1,3 1,3 16 5
19-30 Yas 1,2 1,3 1,3 16 5
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31-50 Yas 1,2 1,3 1,3 16 5
51-70 Yas 1,2 1,3 1,7 16 5
70+ Yas 1,2 1,3 1,7 16 5
Kadinlar
9-13 Yas 0,9 0,9 1 12 4
14-18 Yas 1 1,1 1,2 14 5
19-30 Yas 1,1 1,1 1,3 14 5
31-50 Yas 1,1 1,1 1,3 14 5
51-70 Yas 1,1 1,1 1,5 14 5
70 + Yas 1,1 1,1 1,5 14 5
Hamile
<18 Yas 1,4 1,4 1,9 18 6
19-30 Yas 1,4 1,4 1,9 18 6
31-50 Yas 1,4 1,4 1,9 18 6
Emzirme
<18 Yas 14 1,6 2 17 7
19-30 Yas 14 1,6 2 17 7
31-50 Yas 14 1,6 2 17 7
Maksimum  Yan
Etkisiz Doz i 35 100 35 i
Bemiks — Ampul 25 2 6 50 8.6
Igerigi
Giinliik
gereksinimi 1 1 1 1 1
karsilama orani
Zehirlenme Bilinmiyor 18 50 1 Bilinmiyor
belirtisi
goriilebilecek
ampul sayis1
Giivenli  olarak | Belirlenmemis Belirlenmemis Belirlenmemis Belirlenmemis | Belirlenmemis
kullanilabilecegi
siire
5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Atilim idrarla gergeklesir.
5.3 Preklinik emniyet verileri
Belirtilenler disinda kullanimda yararli olabilecek ek bir bilgi yoktur.
6. FARMASOTIK BILGILER
6.1 Yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif terkibi
1Yo o VAT [ o o T 4[] L5 | PP 18 mg
Sodyum fOsfat 12Ho0 ... e 17.654 mg
Sitrik asit MONOhIArat ..o 21.746
oY E=To] o= 1t <1 0 PR 86.232
L=y o= =1 o =T o 1 PP 1.6 mg
(oY1 =T =1 1= o A PP 0.2 mg
ENJEKSIYONIUK SU. ..t et e e e e e e anenes 2ml'ye

tamamlanir.
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6.2 Uretimdeki temel proseslerin tanimi

- Solusyon Hazirlanmas:
s Tartim
e Cdzme
s Aseptik sizim

- Ampullere doldurma

6.3 Bitmis uiriin spesifikasyonlari

RAF OMRU SURESINCE

Gdriiniis : Yabanci maddeler icermeyen sari renkte
berrak likit
pH
134-44

Miktar Tayini

Tiamin hidrokoriir : 22,500 - 31.625 mg/2 mi

Riboflavin

Piridoksin hidroklorr
Mikotinamid
D-Pantenal

Metil paraben

Propil paraben

Sterilite

1 1.80 - 2.42 mg/2 ml
:4.50 - 6,05 mg/2ml
1 45.00- 5775 mgﬁml
(774 -11.352 mg/2m|
1144 -1.76 mg/2 mi

1018 - 0.22 mog/2ml

:Steril clmal

Pirojenite . Non-pirgjenik

6.4 Gegimsizlik

Gegimsizlik olasiligi nedeniyle, Bemiks Kompoze ampul 6.8'de belirtilen c¢ozeltiler
disindaki ilag ve ¢ozeltilerle karistirlmamalidir.

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

Raf 6mri 24 aydir.
6.6 Ozel muhafaza sartlan

25°C altindaki oda sicakhginda saklanmalidir.
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Inflizyon sirasinda c¢ozelti 1siktan korunmalidir.

6.7 Ambalajin tiirii ve yapisi

Ambalaj malzemesi
Tip T Amber renkli cam ampul
Aglima metodu

Ampul boyun gapindan kinlarak agilir

6.8 Kullanma talimati

Bemiks Kompoze ampul, giinde 1-2 ampul dozunda intramuskiiler yoldan ya da asadida
belirtilen c¢ozeltilere ilave edilerek yavas intravenéz inflizyon olarak uygulanir. intravenéz
uygulama, anafilaksi riskine karsi, yalnizca hastaneye yatirilan hastalara uygulanmali ve
inflizyon sirasinda ¢ozelti 1siktan korunmalidir.

Bemiks Kompoze ampul, %5 Dextroz, %10 Dextroz, %20 Dekstroz, %10 Fruktoz, %5
Dextroz + %0.2 NaCl, %5 Dekstroz + %0.9 NaCl, 1/6 M Sodyum laktat ve Laktatl Ringer
cozeltileriyle gegimlidir.

7. RECETELI-RECETESiZ SATIS SEKLI

Recete ile satilir.

8. RUHSAT SAHIBININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO

Eczacibasi-Zentiva Saglik Uriinleri San.ve Tic.A.S.
Blyulkdere Cad. Ali Kaya Sok. No:7

Levent 34394, Istanbul

Tel: (0 212) 350 80 00

Faks: (0 212) 350 85 71

9. RUHSAT TARIHiI-NO

Ruhsat tarihi: 02.04.2009
Ruhsat no: 218/68

10. URETICININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO
Eczacibasi-Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kigukkaristiran 39780 Liuleburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00
Faks: (0 288) 427 14 55
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