KISA URUN BILGiSi

l.BE§ERi TIBBi URUNUN ADI
BEMIKS kompoze ampul

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 2 mI’lik ampulde,

Tiamin (By)...ooovevvieniiiiinnn.. 25 mg

Riboflavin (B2)......covevviininn.. 2mg

Piridoksin (Bg) ........cccovevvennn.n. 5mg
Niasinamid........................... 50 mg
D-pantenol.....................o.ls 8.6 mg

Yardimc1 maddeler:
Sodyum kloriir................ocees 18 mg
Sodyum fosfat.................. 17.654 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti.

Sari renkte, berrak ¢ozelti

4 KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

BEMIKS kompoze ampul igerdigi vitaminlerin oral yoldan kullanimmin uygun olmadig
durumlarda eksikliginin 6nlenmesi ve yerine konmas1 amactyla kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetiskinler (vaslilar dahil) ve 3 yasindan biiyiik ¢ocuklar: Glinde 1-2 ampul
3 yasindan kiigiik ¢ocuklar: Kullanilmasi onerilmez.

Uygulama sekli:
BEMIKS kompoze ampul, yetiskinlerde vitaminlerin oral yoldan verilmesini engelleyen bir
neden bulundugunda intramuskiiler enjeksiyon ya da infiizyon ile uygulanir.

BEMIKS kompoze ampul, %5 Dekstroz, %10 Dekstroz, %20 Dekstroz, %10 Fruktoz, %5
Dextroz + %0.2 NaCl, %5 Dekstroz + %0.9 NaCl, 1/6 M Sodyum laktat ve Laktatli Ringer
cozeltilerine eklenerek inflizyon halinde uygulanabilir. Gegimsizlik olasiligi nedeniyle
yukarida belirtilen ¢ozeltiler disindaki ilag ve ¢ozeltilerle karistirllmamalidir.

Intravendz uygulama, anafilaksi riskine karsi, yalmizca hastaneye yatirilan hastalara
uygulanmali ve inflizyon sirasinda ¢6zelti 1s1ktan korunmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezIligi: Veri bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon: 3 yasindan kii¢lik ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmez.
Geriyatrik popiilasyon: Yaslilarda yetiskinlerdeki doz dnerilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye karsi asir1 duyarli oldugu bilinen hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
B; vitamini, parenteral olarak uygulandigi zaman, asir1 duyarli olan kisilerde anafilaktik
reaksiyonlara neden olabilir. Bu hastalarda, B; vitamini agizdan verilmelidir.

B, vitamini idrarin koyu sar1 renk almasina neden olabilir.

Bu tibbi tirtin her bir ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Pridoksin, levodopanin periferik metabolizmasini artirabilir ve boylece etkisini azaltabilir. Bu
nedenle, Parkinson hastalig1 i¢in levodopa tedavisi goren hastalar giinliik gereksinimin g¢ok
izerindeki dozlarda vitamin Bg kullanmamalidir. Bu durum, levodopanin periferik
dekarboksilaz inhibitdrii ile birlikte kullaniminda s6z konusu degildir.

Oral kontraseptifler; piridoksin gereksinimini artirabilir.
Bs vitamini, Erlich reaktifi ile iirobilinojen tayininde yanlis sonug verebilir.
Piridoksin fenitoin metabolizmasini artirir, fenitoin konsantrasyonunu diisiiriir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan galismalar gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkileri bakimindan yetersizdir. Insanlarda
hamilelik sirasinda ilaca maruz kalmayla iliskili klinik veriler ¢ok smirhdir. Ozellikle ilk
trimestirde olmak tizere gebelik sirasinda ilag kullanimi igin gegerli Onlemlere dikkat
edilmelidir.
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Laktasyon donemi
BEMIKS igerigindeki vitaminler anne siitiine gegmektedir. Piridoksin yiiksek dozda prolaktin
salgilanmasini engelleyebilir. Emziren kadinlarda dikkatli kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

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).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Alerjik deri dokiintiisti, mukoza tilserasyonlar1

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari
Bilinmiyor: Sicaklik hissi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. 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 (Wwww.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
B vitamini kolayca atildigindan toksik etki ortaya ¢ikmasi beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Vitamin, mineral ve diger nutrisyonel iiriinler
ATC kodu: AL1EX

BEMIKS igeriginde yer alan niasinamid, piridoksin hidrokloriir (B6), riboflavin (B2) ve
tiamin mononitrat (B1) suda eriyen vitaminler olup protein, karbohidrat ya da yag asidi
metabolizmasi i¢in gerekli koenzimlerin yapisinda yer alirlar.

Vitamin B; karbonhidrat metabolizmasi igin gerekli bir ko-enzimdir. Vitamin B, besinlerden
saglanan enerjinin kullannmi i¢in gereklidir. Vitamin Bg Oncelikle amino asit
metabolizmasinda rol oynar; karbonhidrat ve yag metabolizmasinda de gorevleri vardir.
Ayrica hemoglobin olusumu i¢in de gereklidir.

D-pantenol, ko-enzim A’nin yapisinda bulunur.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Niasinamid, piridoksin, riboflavin ve tiamin oral uygulama sonrasinda gastrointestinal
sistemden kolayca emilir. Vitamin B, bagirsaklardan intrensek faktdr yardimiyla emilir.
Folik asit oral yoldan verildikten sonra 30-60 dakika sonra en yiiksek folat etkinligine ulasilir.

Dagilim:
Niasinamid tim viicut dokularina dagilir. Piridoksin emildikten sonra aktif formu olan

piridoksal fosfata doniisiir. Riboflavin plazma proteinlerine baglanir ve yaygin bi¢imde dagilir
fakat viicutta birikmez. Tiamin tim viicut dokularina dagilir fakat viicutta anlamli diizeyde
depolanmaz. Vitamin B, emilimden sonra transkobalamin-II’ye baglanir ve basta karaciger
olmak tizere biitlin dokulara dagilir. Folik asidin %50’si karacigerde depolanir ve anne siitiine

geger.

Biyotransformasyon:

Niasinamid metabolize olmaz. Piridoksin 4-piridoksik aside doniisiir. Riboflavin aktif
metabolitleri flavin mononiikleotid ve flavin adenin diniikleotide dontisir.  Tiamin aktif
metaboliti tiaminpirofosfata doniiserek atilir.

Eliminasyon:
Niasinamid degismeden idrarla atilir. Piridoksin 4-piridoksik asit halinde idrarla atilir.

Riboflavinin kullanilmayan kismi idrarla atilir. Tiaminin kullanilmayan kismi idrarla tiamin
ya da metabolitleri halinde atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERIi
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Sodyum fosfat

Sitrik asit monohidrat

Polisorbat 80

Metilparaben

Propilparaben

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omriu
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Infiizyon sirasinda ¢ozelti 1s1ktan korunmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Tip 1 amber renkli cam ampul
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2 mI’lik 5 ampul igeren ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent

34394 Sisli-ISTANBUL

Tel: (212) 339 10 00

Faks: (212) 339 10 89

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
218/68

9. iLK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARiHi
I1k ruhsat tarihi: 02.04.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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