KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SERTOGAMMA 100 mg/100 mg Film Kapli Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIMI
Etkin madde:

Benfotiamin (B1 vitamini tiirevi)
Piridoksin hidrokloriir (Be vitamini)
Yardimc1 maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in boéliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Film kapli tablet.
Yuvarlak, bir yiizii ‘NBP’ baskili, beyaz-beyazimsi renkte film kapl tablettir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar
B1 ve B6 vitaminlerinin eksikligine bagl ortaya ¢ikan ndropatilerde kullanimi endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Yetigkinler giinde bir kez 1 adet kullanilir. Akut olgularda, doktora danistiktan sonra, doz giinde 3
defa 1 tablete kadar arttirilabilir.

En ge¢ 4 hafta sonra, doktor yiiksek dozda (giinde 3x1 kapl tablet) B6 vitamini ve Benfotiamin
uygulanmasinin daha fazla gerekli olup olmadigina karar vermelidir.

Gebelik ve emzirme siiresince, Benfotiamin vitamini igin 6nerilen giinliik alim miktar1 1,4-1,6 mg
ve B6 vitamini igin 2,4-2,6 mg'dir. Onerilen giinlik dozdan daha yiiksek doz kullaniminin
giivenligi kanitlanmamugtir.

Uygulama sekli:
Film kapli tabletler: Oral yolla alinmali ve siviyla beraber biitiin olarak yutulmalidirlar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir ¢alisma yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Herhangi bir ¢aligma yapilmamustir.

Gerlyatrlk populasyon: Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Doglelﬂfgaﬁgjubﬁ;%g%lygﬁm\sﬁﬁzwwsHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

1/8




4.3. Kontrendikasyonlar
Ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlihg oldugu bilinen hastalarda
SERTOGAMMA kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Onerilen dozaj ve tedavi siiresi asitimamalidir.

Benfotiamin ve B6 vitamini anne siitiine geger. Yiiksek dozda B6 vitamini siit iiretimini
engelleyebilir.

Bu tibbi {irtin her bir film kapli tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum icermez.

4.5. Diger t1ibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tiamin, 5-florourasil ile etkisiz hale gelir. Piridoksin antagonistlerinin (6rn., hidralazin, izoniazid ,
sikloserin, D-penisilamin), alkoliin ve Ostrojen igeren oral kontraseptiflerin uzun sireli
kullaniminin birlikte uygulanmasi, B6 vitamini ihtiyacini arttirabilir. SERTOGAMMA L-dopa'nin
etkisini azaltabilir.

Liitfen bu bilgilerin son kullanilan ilaglar i¢in de gegerli olabilecegini unutmayiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gebelik doneminde kontrendikedir. Cocuk dogurma potansiyali olan kadinlar tedavi siiresince
etkili dogum kontrolii uygulamak zorundadirlar.

Vitamin B1 tiirevi, B6, hormonal dogum kontrol yontemlerine etkisi yoktur. Ancak diger dogum
kontrol metotlar1 hakkinda ¢alisma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Hamilelik doneminde kullanim i¢in kontrendikedir.

Laktasyon donemi
Emzirme doneminde kullanim i¢in kontrendikedir.

Benfotiamin ve B6 vitamini anne siitline gecer. Yiiksek dozda B6 vitamini siit iiretimini

engelleyeblllr. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ureme yetenegi / fertilite
SERTOGAMMA ile yapilmis fertilite calismasi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde higbir etkisi gézlemlenmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000), ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her biri i¢in siklik
bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Sok ile asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Gastrointestinal hastaliklar
Bulant1

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Dokinti, urtiker

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak

saglar. Saglik meslegi mensuplarinin 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: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Bu iirliniin 6nerildigi sekliyle kullanilmasi halinde bir doz asimina neden olabilecegine dair hi¢bir
kanit yoktur.

Bir doz asimi vakasi kapsaminda ortaya c¢ikan semptomlar, duyusal ndropati ve noropati
sendromlari, bulanti, bas agrisi, parestezi, somnolans, serum AST diizeyinde (SGOT) artig ve
serum folik asit konsantrasyonlarinda azalmadir. Tedavi durduruldugu takdirde etkiler diizelir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik Grup: Vitamin B kompleks

LKOC’UZ AllEA Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1URG83YnUyZW56ZW56SHY 3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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SERTOGAMMA’nin iginde bulunan etkin maddeler hiicresel enerji iiretimi, protein ve niikleik
asit metabolizmasinda hayati 6neme sahiptir.

Benfotiamin:

Benfotiamin koenzimatik formu olan tiamin pirofosfat (TPP), iki temel metabolik reaksiyon
tipinde rol oynar: a-ketoasitlerin (6rnegin piruvat, a-ketoglutarat ve dalli-zincir keto asitleri)
dekarboksilasyonu ve transketolasyon (6rnegin heksoz ve pentoz fosfatlari arasinda). Dolayisiyla,
benfotiamin baslica fizyolojik rolii, enerji saglamak i¢in glikozun yikimindaki birkag basamak i¢in
TPP’nin gerektigi karbonhidrat metabolizmasindaki bir ko-enzim gorevi gdrmesidir.

Bir ko-enzim olarak oynadigi metabolik roliin yani sira, benfotiamin, nd&rotransmitter
fonksiyonunda ve sinir iletiminde de bir rol oynar.

Benfotiamin, yiiksek dozlarda ve 6zellikle B6 ve B12 vitaminleriyle kombinasyon halinde, noral
stimuli iletimini baskilar ve bdylece bir analjezik etki gosterebilir.

Benfotiamin, eksikliginin erken safhalarna, gozden kagabilecek veya kolayca yanlis
yorumlanabilecek, spesifik olmayan semptomlar eslik edebilir. Klinik yetmezlik belirtilerine,
anoreksi; kilo kaybi; apati, kisa-siireli hafiza kaybi, konfilizyon ve irritabilite gibi mental
degisimler; kas zayiflig; kalp genislemesi gibi kardiyovaskiiler etkiler dahildir.

Marjinal vitamin yetmezligine sik sik eslik eden ve takviye gerektiren durumlar, diizenli alkol
tilkketimi, yiiksek karbonhidrat alimlar ve agir fiziksel efordur.

Vitamin yetmezliginin fonksiyonel sonuglari kardiyak yetmezlik, kas zayiflig1 ve periferal ve
merkezi noropatidir. Klinik beriberi belirtileri yasla beraber degisir. Yetiskinler, kuru (paralitik
veya sinir), 1slak (kardiyak) veya serebral (Wernicke-Korsakoff sendromu) beriberi formlari
gosterebilirler. Bu rahatsizliklar derhal benfotiamin ile tedavi edilmelidirler. Endiistrilesmis
tilkelerde goriilen siddetli benfotiamin yetmezligi vakalarmin smirli gida tiiketimiyle beraber
yiiksek alkol tiiketimiyle iligkili olmasi olasidir. Bu gibi durumlarda, renal ve kardiyovaskiiler
komplikasyonlar yagamsal tehlike tegkil ederler.

B6 vitamini:

B6 vitamini, aminotransferazlar, dekarboksilazlar, rasemazlar ve dehidratazlarin da dahil oldugu,
amino asit ve protein metabolizmasinda yer alan 100'den fazla enzim i¢in bir koenzimdir. Hem
biyosentezindeki ilk basamagi katalize eden 6-aminolevulinate sentaz i¢in ve homosisteinden
sisteine kadar transsiilfiirasyon yolaginda rol oynayan sistationin f-sentaz ve sistationinaz
enzimleri i¢in bir koenzimdir. Viicuttaki toplam B6 vitamininin bircogu, fosforilaz kas baginda
bulunur.

Amino asit yapim ve yikim hizinin yiiksek olmasi, merkezi sinir sisteminin etkin ve verimli
fonksiyon gostermesi i¢in onemli bir parametredir; dolayisiyla yeterli ve uygun miktarda bir B6
vitamini tedariki gerekir. Beyindeki biyojenik aminlerin ve norotransmitterlerin sentezinde 6nemli
bir rol oynar. Glutamikg, asidig,.GARAYAnLmerkezi, sinir sistemindeki inhibe edici bir
Belge Dofyianty fadiiA aoP dO8nEYHATRY 1t Wesen 2Pt Hlarak Beelyd featip Afrgss peleir vIBGluikibaseiiyseaiifiek erozinin
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dopamin ve noradrenaline, triptofanin 5-hidroksitriptamine ve histidinin histamine dontisiimii ig¢in
de gereklidir.

B6 vitamini yetmezliginin klasik klinik semptomlar1 sunlardir:

Cilt ve mukozal lezyonlar, 6rnegin seboreik dermatit, glossit ve bukkal erozyonlar. Duyusal
rahatsizliklara, polindropatilere neden olan sinir dejenerasyonuyla beraber periferal norit.
Elektroensefalografik anormalliklerle beraber serebral konviilsiyonlar.

Mikrositozla beraber hipokromik anemi.

Lenfosit cogalmasi ve matiirasyonununda, antikor iiretimi ve T-hiicresi faaliyetlerinde bozulma.
Depresyon ve konfilizyon.

Trombosit fonksiyonu ve pihtilasma mekanizmalarinda bozulma.

Birgok ila¢ piridoksin antagonistleri olarak islev gosterdigi i¢cin B6 vitamini eksikligi de
gbzlemlenir. Bunlar arasinda:

- Sikloserin, bir antibiyotik

- Hidralazinler

- lIsoniazid, bir tiiberkiilostatik

- Desoksipiridoksin, bir antimetabolit

- D-penisilamin, bir bakir-baglayici ajan
- Oral kontraseptifler

- Alkol

B6 vitamininde azalmaya neden olan diger faktorler, astim, diyabet, renal bozukluklar, kalp
hastalig1 ve meme kanseri gibi hastaliklar ve patolojik rahatsizliklardir. Bir dizi rahatsizlik, daha
yilksek B6 vitamini dozlariyla tedavi edilir (premenstrual sendrom, karpal tlinel sendromu,
depresyonlar ve diyabetik noropati).

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Benfotiamin:

Emilim:

Biiyiik kismi1 proksimal ince bagirsakta olmak iizere insanlarda hizli absorbe olur. Bir tanesi diisiik
fizyolojik konsantrasyonlarda (< 2 mcm) bir tasiyici temelli tasima yoluyla, digeri ise daha yiiksek
konsantrasyonlarda pasif difiizyon yoluyla gerceklesen iki mekanizma vardir. Absorpsiyon
genellikle yiiksektir, ancak insanlardaki intestinal absorpsiyon hiz agisindan sinirlidir.

Karbohidratlarin atilimiyla dogrudan bagmtilidir: 1.000 kalori basina 0,5 mg. Yiiksek kalorili ve
ozellikle yiiksek karbonhidrath besin alimi, baglantili olarak tiamin gereksinimi arttirir.

Dagilim:
Benfotiamin vitamininin viicuttaki yapim ve yikim nispeten daha yiiksektir ve hi¢bir zaman

dokularda yiiksek miktarda depolanmaz. Dolayisiyla siirekli tedarik edilmesi gerekir. Yetersiz

alim, biyokimyasal ve ardingap,klinik ystmezlik belirtilering neden olabilir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1URG83YnUyZW56ZW56SHY 3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kan-beyin bariyeri dahilinde gerceklesen benfotiamin vitamini aktariminda, iki farkli mekanizma
daha rol oynar. Ancak kan-beyin bariyerindeki doyurulabilir mekanizma, bagirsakta goriilen
enerjiye-bagli mekanizmadan ve membrana-bagli fosfatazlara dayali olan ve serebral korteks
hiicrelerinde goriilen aktif tasima sisteminden farklidir.

Biyotransformasyon:

Dokularda, hizla disfosfata ve daha az miktarda trifosfat esterlerine doniisiir. Doku ihtiyaglarini,
baglanma ve saklama kapasitesini asan B1 vitaminin tiimii tirinde hizla atilir. Siganlarda, 10 mcg /
100 mg viicut agirlig (veya 70 kg basina 7 mg) tiamin parenteral aliminin ¢ogalma igin yeterli
oldugu, ancak normal doku seviyelerinden daha az oldugu kanitlanmistir. Sinirlerin stimiilasyonu,
tri ve difosfatazlardaki eszamanli bir diisiisle birlikte tiamin veya monofosfat salimina neden olur.

Eliminasyon:
Benfotiamin idrarla atilir. Insanlarda, 2,5 mg'dan daha yiiksek oral dozlar uygulandiginda, iiriner

benfotiamin atiliminda kiiciik bir artig olur. Viicuttaki benfotiamin yari-6mrii 10-20 giindir.

B6 vitamini (piridoksin) :

Emilim:

B6 vitamininin ¢esitli diyet formlari, basta jejenum ve ileumda (bagirsak) olmak {izere, pasif
difiizyona bagli fosforilasyon araligiyla intestinal mukozal hiicrelerce absorbe edilirler; dolayisiyla
kapasitesi biiyiiktiir.

Dagilim:
B6 formlari, karaciger, eritrositler ve diger dokularda piridoksal fosfat (PLP) ve piridoksamin

fosfata (PMP) dondsiirler. Bu bilesikler, hayvan dokularinda dagilirlar, ancak hicbiri depo
edilmez. Glikojeni glikoz-1-fosfata doniistiiren enzim olan fosforilazda, viicut B6 vitamininin
biyiik bir kismi bulunur. Viicutta bulunan B6 vitamininin yaklasik yarisi, iskelet kasinin
fosforilazin1 yansitabilir. PLP, plazmada bir PLP-albiimin kompleksi olarak ve eritrositlerde
hemoglobinle baglantili olarak bulunabilir. Eritrositteki PL konsantrasyonu, plazmada bulunan
konsantrasyonun dort ila bes kati kadar biyiiktir.

Biyotransformasyon:

PLP ve PMP, ozellikle, transaminasyon reaksiyonlarinda koenzimler olarak islev gosterirler;
ozellikle PLP, aminoasitlerin sentezi veya katabolizmasinda rol oynayan bir¢ok enzim i¢in bir
kofaktor olarak hareket eder. PLP, ayrica, A-amino asitlerin dekarboksilasyonu ve
rasemizasyonunda, amino asitlerin diger metabolik transformasyonlarinda ve lipid ve niikleik

asitlerin metabolizmasinda da rol oynar. Ayrica, glikojen fosforilaz i¢in temel koenzimdir (IOM
Vitamin B6, 1998). Hemin bir onciilii olan d-aminolevulinik asidin sentezi i¢in de piridoksal fosfat
gerekir.

Eliminasyon:

Normalde, major atilim {rtinii 4-piridoksik asittir; bu da idrardaki B6 bilesiklerinin yaklagik

yarisina tekabiil eder. B6 vitamininin daha yiiksek dozlariyla, diger B6 vitamini formlarinin orani

da artar. Cok yiiksek piridgksin. dozlannda.idozun hitviik hir kismi, degismemis olarak idrar ile
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1URG83YnUyZW56ZW56SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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atilir. B6, muhtemelen, feceste de smirli miktarda atilir, ancak bagirsaktaki mikrobik B6
sentezinden dolay1 miktarinin tayin edilmesi zordur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bu iirlinle yapilmis spesifik bir ¢alisma yoktur, miinferit bilesenlerinin preklinik emniyeti, genis
Olciide belgelenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Tablet Cekirdegi:

Povidon K30

Mikrokristalin Seliiloz 102
Kroskarmeloz Sodyum

Kollaidal Anhidrus Silika

Talk

Magnesium Stearate

Film Kaplama karigimi:
Opadry White YS-1-7003 (Polietilen glikol, Polisorbat 80, Titanyum dioksit, Hipromelloz)

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu igerisinde, Alu- PVC/PVDC blisterde, 30 film kapli tablet kullanma talimati ile
birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {irtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2025/66

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHi
ilk ruhsat tarihi: 07.03.2025
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENIiLENME TARIHi
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