KULLANMA TALIMATI

BECOVIT i.m enjeksiyonluk/i.v infiizyonluk c¢ozelti

Kas veya damar ic¢ine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her 2 ml’lik ¢6zelti, 10 mg vitamin B1 (Tiamin HCI), 4 mg vitamin B>

(R

iboflavin 5'-sodyum fosfat), 4 mg vitamin Bs (Piridoksin HCI), 8 mcg vitamin Bi

(Siyanokobalamin), 40 mg niasinamid, 0,5 mg biotin, 6 mg dekspantenol igerir.

o Yardimci maddeler: Metil paraben, propil paraben, enjeksiyonluk su.

Bu

ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BECOVIT nedir ve ne icin kullanilir?
2. BECOVIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BECOVIT nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. BECOVIT’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.




1. BECOVIT nedir ve ne icin kullanihr?

BECOVIT sar1 renkli berrak ¢ozelti kahverengi cam ampulde kullanima sunulmustur.

Her bir kutuda 5 adet ampul bulunur.

BECOVIT, ¢ozelti igeriginde yer alan vitaminlerin oral yoldan kullanimm uygun olmadig

veya yetersiz oldugu durumlarda eksikligin giderilmesi amaciyla kullanilir.

2. BECOVIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BECOVIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,
e BECOVIT i¢indeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa,
e Tiamine (B1 vitamini) tahammiilsiizliigiiniiz varsa,

e 12 yasin altindaysaniz.

BECOVIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
e Hamile iseniz
e Emziriyorsaniz
e B; vitamini idrarin koyu sar1 renk almasina neden olabilir
e Igerigindeki Bs vitamini nedeniyle BECOVIT kullanirken levodopa adli maddeyi

iceren ilaglar kullanmayiniz.

BECOVIT’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BECOVIT’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Ozellikle ilk ii¢
aylik donem olmak iizere gebelik sirasinda kesin bir gereksinim varsa kullanilmali, ilag

kullanimi i¢in gegerli 6nlemlere dikkat edilmelidir.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BECOVIT, anne siitine ge¢mektedir. Piridoksin (B vitamini) annede siit olusumunu
bozabilmektedir. Eger bebeginizi emziriyorsaniz BECOVIT kullanmadan 6nce doktorunuz ile

goriismelisiniz. Emzirme doneminde kullanildiginda bebek i¢in risk minimaldir.

Arac¢ ve makine kullanimi

BECOVIT’in ara¢ ve makine kullanimina etkisi konusunda veri bulunmamaktadir.

BECOVIiT’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
BECOVIT metil paraben ve propil paraben icerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen

gecikmis) ve istisnai olarak bronkospazma neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Parkinson hastalig1 tedavisinde kullamlan levodopa adindaki ilact kullaniyorsanz BECOVIT
bu ilacin etkisini azaltabilir.

Hidralazin (kalp yetmezligi ve yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir) ve isoniazid (verem
tedavisinde kullanilir), piridoksinin (Be) etkisini azaltir.

Dogum kontrol haplari piridoksin (Bs) gereksinimini artirabilir.

Be vitamini, idrarda yapilan bir test olan Erlich reaktifi ile lirobilinojen tayininde yanlis sonug
verebilir.

Piridoksin (Bs) sara nobetlerinin kontrol edilmesinde kullanilan fenitoinin kandaki diizeyini
diistirtir.

Kloramfenikol, Bi» vitamininin hematopoetik (kan olusturucu) yanitina karsi cikabilir.

Hematolojik durumun izlenmesi ya da alternatif bir antibiyotik kullanimi 6nerilmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. BECOVIT nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

12 yas tstii gocuklar ve eriskinlerde, hekim tarafindan baska tiirlii onerilmemisse; hastanin
yasina ve ihtiyacina gore giinde 1-2 ampul kas i¢i veya damar igi siirekli inflizyon seklinde

uygulanir. Belirgin diizeltmenin ardindan tedaviye oral yoldan devam edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

BECOVIT, kas i¢ine (intramiiskiiler) ya da damar i¢ine (infiizyon) uygulanir.

[lac1 daima doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniiz.

Damar i¢ine uygulama, siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi) riskine karsi, yalnizca hastaneye

yatirilan hastalara uygulanmali ve uygulama sirasinda ¢ozelti 1siktan korunmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim: 12 yas alti gocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim: Yetiskinlerdeki doz kullanilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Eger BECOVIT'in etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BECOVIT kullandiysaniz:
BECOVIT den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BECOVIT’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BECOVIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Herhangi bir olumsuz etki beklenmez.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BECOVIT in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir :

- Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

- Yaygmn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

- Yaygin 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
gortilebilir.

- Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BECOVIT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
- Alerjik reaksiyonlar
- Anafilaktik sok
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BECOVIT’ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidehaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Bilinmiyor: Bas agrisi, noropati, parestezi, AST degerinde artis, serum folik asit
sekresyonunda azalma, idrar renginde degisim (sari-turuncu), rinit (burun iltihab1), anksiyete
(sikint1), asabiyet, bag donmesi, basagrisi, parestezi (uyusma), anormal yliriiylis, bogaz agrisi,
bulanti, kusma, diyare, zafiyet, dispepsi (hazimsizlik), kasinti, artrit (eklem iltihab1), miyalji
(kas agris1), sirt agrisi, hipoasteni (kuvvetsizlik), kol ve bacaklarda uyusukluk, genel
kizariklik, yag bezi aktivitesinde artig, 1siya karst duyarhilik, siskinlik, gaz, karaciger

fonksiyon testlerinde anormallik, sarilik, kalp ¢evresi akciger zarimin iltihabi

Bu semptomlar vitamin aliminin kesilmesi ile diizelir.



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” ikonuna 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 saglamig olacaksiniz.

5. BECOVIT’in Saklanmasi

BECOVIT’i ¢ocuklarin géremeyecegi Veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BECOVIT’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BECOVIT’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: KOCAK FARMA Iila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No: 64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretim Yeri  : KOCAK FARMA Tlag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi,

Cerkezkody / Tekirdag

Bu kullanma talimatu .....l.......l.. ....... tarihinde onaylannigtir.



