KULLANMA TALIMATI

BEMIKS® film kaph tablet
Agizdan uygulanir.

o Etkin madde: Her bir film kapli tablette 10 mg tiamin (B1), 2 mg riboflavin (B2), 2 mg
piridoksin (Bs), 20 mg niasinamid, 3 mikrogram vitamin B2, 2.5 mg folik asit ve 5 mg
kalsiyum pantotenat

e Yardmmct maddeler: Ludipress (laktoz monohidrat), Kollidon VA 64, Magnezyum
Stearat, Opadry 200 (200F230002)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size Onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BEMIKS nedir ve ne icin kullaniir?

2. BEMIKS"i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. BEMIKS nasi kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BEMIKS’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BEMIKS nedir ve ne icin kullanihr?

BEMIKS, bir film kapl: tablette etkin madde olarak 10 mg tiamin (B1), 2 mg riboflavin (B2), 2
mg piridoksin (Bs), 20 mg niasinamid, 3 mikrogram vitamin Bi12, 2.5 mg folik asit ve 5 mg
kalsiyum pantotenat icerir. 30 film kapl tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur.

BEMIKS film kaph tablet, icerdigi vitaminlerin eksikliginin Gnlenmesi ve yerine konmasi
amactyla kullanilir.

2. BEMIKS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BEMIKS ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« BEMIKS i¢indeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa

B2 vitamini gérme siniri iltihabinda (optik norit) kullanilmamalidir.

1/5



BEMIKS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Hamile iseniz

e Emziriyorsaniz.

e B2vitamini idrarm koyu sar1 renk almasia neden olabilir.

e Bi> vitamini eksikligine bagl gelisen kansizlik hastaliklarinda (pernisiydz anemi,
megaloblastik anemi) tedaviamaciyla kullanilmamalidir.

e Bi2 vitamini omurilikteki bozukluklarn belirtilerini  gizleyebileceginden, omurilik
bozukluklarmda kesin tani konulmadan kullanilmamalidir.

BEMIKS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danismniz.

Emzirme
Taci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BEMIKS, anne siitiine ge¢mektedir. Be vitamini annede siit olusumunu bozabilmektedir. Eger
bebeginizi emziriyorsaniz  BEMIKS kullanmadan 6nce doktorunuz ile goriismelisiniz.
Emzirme doéneminde kullanildiginda bebek i¢in risk minimaldir.

Ara¢ ve makine kullanim
Ara¢ ve makine kullanimina etkisi konusunda veri bulunmamaktadir.

BEMIKS’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iriin laktoz igerir. Daha 6nce bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz)
oldugu sdylenmisse, bu ilaci kullanmamalisiniz.

Bu tibbi iiriin glin batimi saris1 FCF (E110) ve ponceau 4R kirmizi (E124) ihtiva eder. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Parkinson hastaligi tedavisinde kulllanilan levodopa adindaki ilac1 kullaniyorsanmiz BEMIKS
bu ilacin etkisini azaltabilir.

Dogum kontrol ilaglari, piridoksin ve B12 vitamini gereksinimini artirabilir.

Paraamino salisilik asit (verem tedavisinde kullanilan bir ilag) ile uzun siireli tedavi ve
kolsisin tedavisi (eklem agrlarinda kullanilir) Bi2 vitamininin emilimini azaltir. Ulser
tedavisinde kullanilan bir takim ilaglar (omeprazol, simetidin, ranitidin) B12 emilimini etkiler.

Be vitamini, Erlich reaktifi ile iirobilinojen tayininde yanlis sonug verebilir.
Piridoksin fenitoin metabolizmasini artirir, fenitoin konsantrasyonunu diistirtir.
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BEMIKS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
Y etiskinler (yaslilar dahil) ve 9 yasindan biiyiik gocuklar: Giinde 3 kez 1-2 film kaph tablet.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan kullanilir.

Ilac1 daima doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz.
Film kaph tabletleri bitin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
9 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmasi onerilmez.

Yashlarda kullanimu:
Y etiskinlerdeki doz kullanilir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Eger BEMIKS'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BEMIKS kullandiysaniz

BEMIKS’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BEMIKS’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BEMIKS ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BEMIKS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklar:
— Cok yaygm: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
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— Yaygmn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

— Yaygmn olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

— Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

— Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

— Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor

Bilinmiyor:
-Alerjik deri dokiintiisii, agiz ve burunda yaralar (mukozal tlserasyonlar)
- Sicaklik hissi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BEMIKS’in saklanmasi
BEMIKS'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C altindaki oda sicakhiginda, 151k ve nemden koruyarak saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEMIK S’i kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Opella Healthcare Tiiketici Saghgt A.S.
Esentepe Mah. Biiylkdere Cad.

193 Apt Blok. No: 193 i¢ Kap1 No: 16
Sisli-Istanbul

Tel: (0212) 339 10 00

Faks: (0212) 339 59 80

Uretim yeri:

Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Buytukkaristiran 39780,
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http://www.titck.gov.tr/

Llleburgaz-Kirklareli

Bu kullanma taliman 19/08/2021 tarihinde onaylanmistir.
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