KISA URUN BILGisI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BECOVITAL Yumusak Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin maddeler:

Vitamin B (Tiamin HCI) 15 mg
Vitamin Bz (Riboflavin) 15 mg
Vitamin B¢ (Piridoksin HC1) 10 mg
Vitamin B2 (Siyanokobalamin}) 0.010 mg
Nikotinamid 50 mg
Kalsiyum pantotenat 25 mg
D-Biotin 0.15 mg

Yardimer maddeler:

Arasit yagi 80.00 mg
Metil parahidroksibenzoat 0.80 mg
Propil parahidroksibenzoat (.40 mg
Sunset yellow 0.50 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.17e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Yumugak kapsiil

Igerisinde koyu sar1 renkli, viskoz, homojen stvi bulunan koyu kahverengi, oval yumusak kapsiiller

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
Becovital yumusak kapsiil, terkibinde yer alan vitaminlerin eksikliginde veya bu maddelere

viicut gereksiniminin artigi durumlarda kullanulir.

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

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Profilaksi  : Giinde 1 yumusak kapsiil



Tedavi : Glinde 2-3 yumusak kapsiil

Uygulama sekli:
BECOVITAL, a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek yetmezligi:

Béobrek yetmezligi olan hastalar iizerine veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif, orta derecede ve ciddi karaciger yetmezligi olan hastalar {izerine veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Doktor tarafindan &nerilmedikge 9 yas alti ¢ocuklarda (yutma giigliifii nedeniyle)
kullamlmamalidir. Kiigiik ¢ocuklarda BECOVITAL yumusak kapsiil yerine BECOVITAL

surup tercih edilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu grup hastalar fizerine veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

BECOVITAL, bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi 6nceden olusmug asir
duyarlilik durumlarinda kontrendikedir.

BECOVITAL fistk yag (arasit yag1) igermektedir. Eger fistik ya da soyaya karst alerjiniz varsa

bu tibbi {iriint kullanmayiniz.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve dnlemleri

Optik noritte Bi2 vitamini kullamlmamalidar.

BECOVITAL ne pernisiydz anemi ne de diger megaloblastik anemiler gibi Bi; eksikligi
durumlarmin tedavisi amaciyla kullamilmamahidir, B2 vitamini omwriligin  subakut
dejenerasyon semptomlarini maskeleyebildiginden tam teshis konmadan kullanilmamalidir.
BECOVITAL’in  yitkksek dozlarda alindiginda hipervitaminoza yol agabilecegi
unutulmamalidir.

B2 vitamini idrarin koyu sar1 renk almasina neden olabilir.

BECOVITAL, metil hidroksibenzoat ve propilhidroksibenzoat igerir. Bu nedenle alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

BECOVITAL, sunset yellow (E110) icermektedir. Bu maddeler alerjik reaksiyonlara sebep



olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oral kontraseptifler; piridoksin, B12 ve C vitamini gereksinimini artirabilir.

PAS (paraamino salisilik asit) ile uzun stireli tedavi ve kolsisin tedavisi B2 vitaminin
gastointestinal kanaldan emilimini azaltir. Omeprazol, Bi2 absorsiyonunu etkiler. Simetidin ve
ranitidin B2 vitamini absorbiyonunu inhibe eder. Piridoksin, levodopamin periferik
metabolizmasi artirabilir ve boylece etkisini azaltabilir. Bu nedenle, Parkinson hastalig: igin
levodopa tedavisi goren hastalar giinliikk gereksinimin ¢ok iizerindeki dozlarda vitamin Bs
kullanmamalidir. Bu durum levodopanin periferik dekarboksilaz inhibitérii ile birlikte
kullamminda séz konusu degildir.,

Bs vitamini 5 mg gibi ¢ok diigiik dozlarda dahi Parkinson hastaliginin tedavisinde levodopanin
etkisini azaltabilmektedir. Bu Parkinson hastalig1 tedavisi géren hastalarda kullanilmamalidir.
Bs vitamini, Erlich reaktifi ile iirobilinojen tayininde yanlis sonug verebilir. Piridoksin fenitoin

metabolizmasini artinr, fenitoin konsantrasyonunu diigiiriir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BECOVITAL dogurma potansiyeli bulunan kadimlarda kullamlmamasma ait herhangi bir veri
voktur.

Gebelik donemi:

BECOVITAL igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik verl mevcut degildir. Gebe
kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

BECOVITAL gebelikte sadece gerekli oldugunda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi:

BECOVITAL insan siitiine geger. B¢ vitamininin laktasyonu inhibe ettigi bilindiginden emziren
kadmlarda kullamlmamasi énerilmektedir. Ancak BECOVITAL igindeki Bs vitamini miktari
onerilen giinlitk alim ve maksimum tolere edilebilir miktarlar bakimindan degerlendirildiginde
onerilen dozda BECOVITAL, emzirme doneminde doktor kontroliinde

kullanmlmalidir,

Ureme yetenegi / fertilite:



Bu konuda veri bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

BECOVITAL ’in arag ve makine kullanma yetenegi {izerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

BECOVITAL genellikle iyi tolere edilir. Asin dozlarda, uzun siire kullammm halinde
hipervitaminoza bagl advers etkiler goriilebilir. Advers etki profilindeki sikliklar su sekilde
tammlanir;

Cok yaygin (>1/10), yaygin (> 1/100 le < 1/10), yaygin olmayan (=1/1,000 ile < 1/100), seyrek
(=1/10,000 ile < 1/1000), ¢ok seyrek (<1/10,000) ve bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastahklar::

Bilinmiyor: Alerjik deri dékiintiisli, mukoza iilserasyonlart

Genel bozuklukiar ve uygulama bilgesine iligkin hastaliklar:

Bilinmiyor: Sicaklik hissi

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam{@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

BECOVITAL ile doz agiminin tedavisi iizerine spesifik bir bilgi bulunmamaktadir.,
BECOVITAL ile doz asimi durumunda bilinen bir antidot bulunmamaktadir. Doz agimi
durumunda, emilmemis maddenin gastrointestinal kanaldan uzaklastinlmasi, hastamn klinik

gbzlem altinda tutulmast ve gerektiginde destekleyici tedavinin uygulanmasi uygun olur.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakedinamik dzellikler
Farmakoterapétik grup: Vitamin B kompleks
ATC kodu: A11EA



B Grubu Vitaminler: Suda ¢6ziinen B grubu vitaminler normal protein, yag ve karbonhidrat
metabolizmas: i¢in gerckli katalizorler olarak kabul edilir. Vitamin B; karbonhidrat
metabolizmas: i¢in gerekli bir ko-enzimdir. Vitamin B; besinlerden saflanan enerjinin
kullammi i¢in gereklidir. Vitamin Bs &Oncelikle amino asit metabolizmasinda rol oynar;
karbonhidrat ve yag metabolizmasinda de gorevleri vardir. Ayrica hemoglobin olugumu igin

de gereklidir.

Nikotinamid: Suda ¢ziinen 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.

Biotin: Cesitli koenzimlerin karboksilasyonunu yapan, biotin igeren karboksilazlarn sentezi

i¢in gereklidir.

Pantotenik Asit: Pantotenik asit ko-enzim A’ya eklenir; kolesterol, steroid hormonlar,
mukopolisakkaritler ve asetilkolinin biyosentezi ve ilag molekiillerinin detoksifikasyonunu
iceren asetilasyon gibi metabolik yollar ile kangmaktadir. Ko-enzim A’mn lipid

metabolizmasinda énemli bir iglevi vardur.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

B vitamini:

Oral alim1 takiben yaklasik % 5.3 tiir.

Dagilim:
Tim wviicut dokularina yaygin bir sekilde dagilir,

Biyotransformasyon:

Metaboliti tiaminpirofosfattir (aktif)
Eliminasvon:

Atitlim bobrekler yoluyladir.

B:vitamini.
Emilim:

Oral alimi takiben hizla emilir.



Dagilim:

Tiim viicut dokularina yaygin bir sekilde dagilir.

Bivotransformasyon:

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

Eliminasyon:
Atilim % 6-12’si bobrekler yoluyladir. Eliminasyon yan émrii bifaziktir; baslangi¢ yar1 dmrii

yaklagik 1.4 saat ve terminal yar1 &mrii 14 saattir.

Bg vitamini:

Oral alinm takiben 1yi emilir.

Dagilim :

Kan dolosiminda pridoksal fosfat olarak bulunur ve serum albuminine baglamr. Karaciger ve
ana deposu olan kaslara dagilir.

Biyotransformasyon:

Metabolitleri pridoksal fosfat (aktif), pridoksamin fosfat (aktifl ve 4-pridoksik asittir (inaktif).

Eliminasyon:
Atthmin % 35-63"1 bébrekler yoluyladir. % 2’si safra yolu ile atilir. Eliminasyon yari émrii

15-20 giind{ir.

Bz vitamini:

Oral alimi takiben emilimi zayiftr. Intrensek faktor, kalsiyum ve uygun pH seviyesi Biz
emilimini etkiler.

Dagilim:

% 90’m karacigerde depolanir, geri kalam ise kemik iligi, endokrin bezler ve b&breklere
daglir.

Eliminasvon:

Atllim % 50-98’1 bébrekler yoluyladir. Az bir oranda safra yolu ile atilir,

Kalsiyum pantotenat:
Emilim:
QOral alimu takiben hizla emilir.

Bivotransformasvon:

Metabolitlen ko-enzim A’dir (aktif).



Eliminasyon:
Atihm % 70°1 bébrekler yoluyladur.

Nikotinamid.:
Emilim:
Oral alim takiben uzatilmis salimmb tabletlerde % 60-76’dir.

Biyotransformasyon:

Metabolitleri nikotinamid adenin diniikleotid (aktif), nikotinamid (in-aktif) ve nikotiniirik
asittir (in-aktif).

Eliminasvon:

Atilim % 60-76’s1 bobrekler yoluyladir.

D-biotin:
Emilim:
Oral alin takiben hizla emilir.,

Bivotransformasvon:

Metaboliileri bis-norbiotin ve biotin siilfoksiddir.

Eliminasyon:
Baglica bobrekler yoluyladir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcer maddelerin listesi
Arasit yagi

Hidrojene nebati yag

Balmumu

Lesitin

Metil parahidroksibenzoat

Propil parahidroksibenzoat

Butilhidroksi toluen

Jelatin

Gliserin



Deiyonize su

Fast Red E Supra
Brillant blue
Sunset yellow
Kirmizi demir oksit

FEtil Vanilin

6.2. Gecimsizlikler
Gecerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yénelik dzel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteliZi ve icerigi

30 yumusak kapsiil iceren PVC/Alu folyo blisterlerde ambalajlanmustir,

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ézel 6nlemler
Kullamlmamig olan triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66

81130 Uskiidar / istanbul

Telefon : 0216 492 57 08

Faks :0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI
216/58

9. [LK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENIiLEME TARIHI
11k ruhsat tarihi: 05.08.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI



