KISA URUN BIiLGiSi

1. TIBBi FARMASOTIiK URUNUN ADI

BEMIKS® C Film Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI
Her film tablette 25 mg B; vitamini, 10 mg B, vitamini, 10 mg B¢ vitamini, 30 mcg B
vitamini, 1.5 mg folik asit, 100 mg nikotinamid, 25 mg kalsiyum pantotenat, 0.15 mg biotin,

100 mg C vitamini bulunur.

Boyar madde : Kinolin Saris1 (E104), Sunset yellow FCF (E110), Titanyum dioksit (E171),
Ponso 4R (E124)

3. FARMASOTIK FORMU

Film tablet

4. KLINIK BILGILER

4.1 Terapotik endikasyonu

Bemiks C, B kompleksi vitaminlerinin eksikliginde endikedir. Major cerrahi girigsimlerde
sonraki uzun siireli nekahet donemlerindeki hastalarin niitrisyonel gereksinimlerinin
karsilanmasinda kullanilir.

Ayrica, suda ¢oziinen vitaminlerin emilimini olumsuz yonde etkileyen siiregen hastaliklarda,
diyabet, yaniklar, kiriklar, agir enfeksiyonlar gibi stres yaratan durumlarda da endikedir.

4.2 Pozoloji ve kullanim sekli

Hekim farkli bir uygulama 6nermemisse, giinde 1 tablet alinir.
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4.3 Kontrendikasyonlar

Bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye karsi asir1 duyarli oldugu bilinen hastalarda

kullanilmamalidir.

4.4 Ozel uyarilar ve 6zel kullanim tedbirleri

By, vitamini eksikligine bagli goriilen pernisiydz anemi ve megaloblastik anemilerde
kullanilmaz.

Ozel durum gosteren hastalarda ek bir beslenme rejimine gerek duyulabilir. Ornegin,
gebelerde yagda ¢6ziinen vitaminlere ve minerallere gereksinim vardir.

4.5 Diger ilaclarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri

Piridoksin, levodopanin etkisini azaltabileceginden, Parkinson tedavisi goren hastalarda bu

ozellik g6zoniinde tutulmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyonda kullanim

Gebelik ve Emzirme Doneminde Kullanim

Gebelik kategorisi: C.

Biitiin vitaminler gibi Bemiks C'nin bilesiminde bulunan vitaminler de anne siitiine geger.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerinde etkisi

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde hicbir etkisi gézlenmemistir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok seyrek olarak 6zellikle yiiksek dozlarda, duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlar goriilebilir.

4.9 Doz asim

<Doz asimi bildirilmemistir.>
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: {Vitamin, mineral ve diger nutrisyonel iiriinler}, ATC kodu:
{A11EX}

B grubu vitaminler, hiicre ve dokularda, yasam ve gelisme i¢in ¢ok 6nemli olan karbonhidrat
ve protein metabolizmalarini diizenleyen 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 olduklarim1 ve karaciger parenkiminin onarimini hizlandirdiklarini
gostermistir.

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

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

Bg vitamini (piridoksin), doymamis yag asitlerinin kullanim1 ve protein metabolizmasinda
koenzim olarak etkili, piridin tiirevi bir vitamindir.

Niasinamid (nikotinik asit), flora bakterileri tarafindan sentez edilir ve hiicrelerin oksido-
rediiksiyon siire¢lerinde rol oynayan enzimlerin yapisina girer.

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

B\, vitamini (siyanokobalamin), niikleik asit metabolizmasinda ve hematopoez’de rol oynar.
Folik asit de, eritropoezde etkilidir. Kemik iliginde niikleik asit metabolizmasinda rol
oynadig bilinmektedir.

C vitamini (askorbik asit), insan organizmasinda sentezlenemediginden, disaridan alinmasi
gereken ve 0zellikle kolajen dokunun siirekliliginin saglanmasinda rol oynayan bir vitamindir.

Biotin, dokularda karbondioksitin tespit edildigi reaksiyonlarda katalizor rolii oynar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
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B, vitamini sodyuma bagl aktif transportla emildigi icin, giinliik emilen miktar 8-15 mg ile
kisithdir. Yiiksek miktarda alindiginda (gilinliik gereksinim 1 mg kadardir), 6nce depolar
dolar, daha sonra tiamin formunda idrarla atilir.

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

Bg vitamini, sindirim kanalindan tiimiiyle emilir, metaboliti 4-pridoksit asit idrarla atilir.

B, vitamini, barsaklardan intrensek faktor yardimiyla emilir. Emilimden sonra
transkobalamin-II"ye baglanir ve basta karaciger olmak {izere biitiin dokulara dagilir.
Niasinamid, sindirim kanalindan tiimiiyle emilir ve gereksinimden fazlas1 idrarla degismeden

atilir.

Folik asit oral yoldan verildikten sonra 30-60 dakika sonra en yiiksek folat etkinligine ulagilir.
% 50’si karacigerde depolanan folik asidin anne siitliine de gegtigi bilinmektedir.

C vitamini, oral yoldan hizla emilir ve dokulara yiiksek bir dagilim gosterir. Anne siitiine ve
plasentaya iyi penetre olan C vitamini, plazma proteinlerine % 25 oraninda baglanir. Yiiksek
dozda alindiginda, idrarla degisiklife ugramadan atilir. Bemiks C’de, yukarida
farmakodinamik ve farmakokinetik oOzellikleri 6zetlenen B grubu vitaminleri, en uygun

bicimde ve miimkiin olabilen en yiiksek oranlarda birlestirilmistir.

6. FARMASOTIK BILGILER

6.1 Yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif terkibi

Prejelatinize nisasta...........ooovveiiiiiiiiiiie, 65.500 mg
Mikrokristalin seliiloz. ..., 65.500 mg
Laktoz monohidrat..................cooiiiiiiiiii 131.000 mg
Sodyum nisasta glikolat.................ccooeeiiiiiiiin.. 26.200 mg
Kalsiyum stearat.............oooiiiiiiiiiiiiiiiiiiien, 3.275 mg
*Opadry Turuncu AMB 80W23089.............ceovnne.n. 32.750 mg
Karnauba vaks...........coooviiiiiiii 0.250 mg
RS Al SUL o 159.900 mg

* Opadry Turuncu AMB 80W23089’un igerdigi maddeler : polivinil alkol, talk, kinolon sarist,

titanyum dioksit, sunset yellow lake (FD&C yellow no:6), lesitin, ksantan zamki, ponso 4R .
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** Kaplama isleminde ¢oziicii olarak kullanilir. Bitmis tiriinde bulunmaz.

6.2 Uretimdeki temel proseslerin tanimi

- Tartim

- Eleme

- Toz kanstirma
- Tablet baskis)
- Film kaplama

- Blisterleme
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Tablet
1) Tiamin mononitrat

Riboflavin 100

Piridoksin hidrokloriir

Vitamin B4z % 0.1 SD

Sodyum askorbat

Nikotinamid

Kalsiyum pantotenat

Folik asit

Biotin

uygun bilyiklikte elekten elenerek homojen clana kadar kanstinlir.
2) No: 1'e

Prejelatinize nigasta

Sodyum Nigasta glikolat

Mikrokristalin seldloz

Fast flo laktoz

Kalsiyum stearat

llave edilerek homojen olana kadar karigtirilir.
3) No: 2, 655 mg adirhdindan basilir.

Film Kaplama
4) Uygun biyuklukteki bir kaba saf su alinir,

Opadry Orange

llave edilir, kanstirihr.
5) Tabletler no: 4'deki film kaplama sollisyonu ile kaplanir.
6) Film kapl tabletler karnauba vaks ile kaplanir.

6.3 Bitmis iiriin spesifikasyonlari
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Gordnids

Oranj sar renkte, yuvarlak, bikonveks
film kaph tablet

Ortalama Film Tablet Agirhd

688 mg + % 5/ Film tablet

1

Adirhk Tekduzeligi
En fazla 2120 tablet

Higbiri 0/20 tablet

688 mg £ % 5/ Film tablet
688 mg + % 10/ Film tablet

MNem

En fazla % 3.0

Dagiima Suresi

En fazla 30 dakika

Cézinme Hizi

Riboflavin 60 dk. sonunda min. % 75’
gozinmelidir.
Folik asit 60 dk. sonunda min. % 75’

¢oziinmelidir.
I

Miktar Belirleme

Tiamin mononitrat

25.87-31.63 mg/Film tablet

Riboflavin

10.35-12.65 mg/Film tablet

Pridoksin HCI

10.35-12.65 mg/Film tablet

~ Siyanokobalamin

37.80-46.20 mcg/Film tablet

Kalsiyum pantotenat

24.75-30.25 mg/Film tablet

Nikotinamid 94.50-115.50 mg/Film tablet
Askorbik asit 108.0-132.0 mg/Film tablet
Biotin 0.142-0.173 mg/Film tablet
Folik asit 1.48-1.82 mg/Film tablet

* Toplam Mikrobiyal Aerobik Sayim
Bakteri En fazla 1000/g
Mantar En fazla 100/g
Enterobakteriler ve Diger Gram Negatif | En fazla 100/g
Bakteriler
Patojenler Olmamal

* Bu test 10 sarjda bir yapilir.

6.4 Gecimsizlik

Gegerli degildir.
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6.5 Raf omrii, rekonstitiisyon ve/veya ilk acilistan sonraki saklama sartlari ve siiresi
Raf 6mrii 24 aydir.

6.6 Ozel muhafaza sartlar

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, 151k ve nemden korunarak saklanmalidir.
6.7  Ambalajin tiirii ve yapisi

PVC/PE/PVDC/Aluminyum blister

6.8 Kullanma talimati

Hekim farkl1 bir uygulama 6nermemisse, giinde 1 tablet alinir.

7. RECETELI-RECETESIZ SATIS SEKLI

Recete ile satilir.

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

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:193 Levent

34394 Sisli-Istanbul

Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

9. RUHSAT TARIHI-NO

Ruhsat Tarihi: 22.12.2009
Ruhsat No: 222/46
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10. URETICININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO

Zentiva Saghk Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kiigtikkaristiran 39780 Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55
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