KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BECOVIT i.m enjeksiyonluk/i.v inflizyonluk ¢dzelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 2 ml’lik ¢ozeltide;

Etkin madde:

Vitamin B (Tiamin HCI) 10 mg
Vitamin B> (Riboflavin 5'-sodyum fosfat) 4 mg
Vitamin Bs (Piridoksin HCI) 4 mg
Vitamin B, (Siyanokobalamin) 8 mcg
Niasinamid 40 mg
Biotin 0,5 mg
Dekspantenol 6 mg

Yardimci maddeler:
Metil paraben 0,8 mg
Propil paraben 0,1 mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
.M enjeksiyonluk/i.v inflizyonluk ¢dzelti

Sar1 renkte, berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
BECOVIT, ¢ozelti igeriginde yer alan vitaminlerin oral yoldan kullanimin uygun olmadig1

veya yetersiz oldugu durumlarda eksikligin giderilmesi amaciyla kullanilir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

12 yas {stii ¢ocuklar ve eriskinlerde, hekim tarafindan baska tiirlii 6nerilmemisse; hastanin
yasina ve ihtiyacina gore giinde 1-2 ampul i.m veya i.v siirekli inflizyon seklinde uygulanir.

Belirgin diizeltmenin ardindan tedaviye oral yoldan devam edilir.

Uygulama sekli:

BECOVIT, vitaminlerin oral yoldan verilmesini engelleyen bir neden bulundugunda
intramuskiiler enjeksiyon ya da infiizyon ile uygulanir.

Anaflaktik reaksiyon tehlikesine karsi intravendz uygulama yalnizca hastanede yapilmali ve

infiizyon sirasinda ¢ozelti 1s1ktan korunmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir ¢calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin 6zel

bir dozaj onerisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:
Uygulanacak doz ve inflizyon hizi, erigkinlerdeki gibi hastanin agirligina, klinik ve biyolojik

durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye asir1 duyarli olan hastalarda
Tiamin entoleransi olanlarda

12 yas alt1 ¢gocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Nadiren tekrarlanan intravendz veya intramiiskiiler enjeksiyonlar, predispose hastalarda
anaflaktik reaksiyonlara neden olabilmektedir. Bu gibi acil durumlarda epinefrin ve

gerektiginde glukokortikoit uygulamasi yapilmalidir.



B vitamini levodopa ile beraber alinmamalidir.
BECOVIT, Vitamin B, igermektedir. Bu nedenle idrar1 sar1 renge boyayabilir.
BECOVIT metil paraben ve propil paraben igerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen

gecikmis) ve istisnai olarak bronkospazma neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Vitamin Be, levodopa, fenobarbital ve fenitoinin serum diizeylerini azaltabilir. Levodopa
almakta olan hastalara vitamin Bs verilmemelidir. Hidralazin ve isoniazid, piridoksinin
etkisini azaltir.

Oral kontraseptifler, piridoksin gereksinimini artirabilir.

Be vitamini, Erlich reaktifi ile lirobilinojen tayininde yanlis sonug verebilir.

Kloramfenikol, Bi> vitamininin hematopoetik yaniti antagonize edebilir. Hematolojik

durumun izlenmesi ya da alternatif bir antibiyotik kullanimi1 6nerilmelidir.

Ozel popiilasyonlara 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:

BECOVIT’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkileri bakimindan yetersizdir. Ozellikle
ilk trimestirde olmak tiizere gebelik sirasinda kesin bir gereksinim varsa kullanilmali, ilag

kullanimi i¢in gegerli 6nlemlere dikkat edilmelidir.

Laktasyon donemi:
BECOVIT ampul igerigindeki vitaminler anne siitiine gegmektedir. Piridoksin yiiksek dozda

prolaktin salgilanmasini engelleyebilir. Emziren kadinlarda dikkatli kullanilmalidir.



Ureme yetenegi / Fertilite:

BECOVIT’in iireme yetenegi/fertilite {izerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

BECOVIT’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

BECOVIT ile iliskili advers etkiler asagidaki listede verilmistir. Advers reaksiyonlarm siklig1
asagidaki siiflandirma kullanilarak tanimlanir:

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).

Cok seyrek anafilaktik sok goriilebilir.

B1 vitamini ile:
Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar

B¢ vitamini ile:

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Bas agrisi, ndropati, parestezi,
Arastirmalar

Bilinmiyor: AST degerinde artis, serum folik asit sekresyonunda azalma

B2 vitamini ile:
Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Bilinmiyor: Idrar renginde degisim (sari-turuncu)

B12 vitamini ile:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Rinit

Psikiyatrik hastahklar
Bilinmiyor: Anksiyete, asabiyet



Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Bag donmesi, basagrisi, parestezi, anormal yiiriyiis
Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar
Bilinmiyor: Bogaz agrisi

Gastrointestinal hastahiklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare, zafiyet, dispepsi

Deri ve deri alti doku hastahiklar

Bilinmiyor: Kasinti

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Artrit, miyalji, sirt agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Hipoasteni

Niasinamid ile:

Sinir sistemi hastalhiklar:

Bilinmiyor: Ekstremitelerde parestezi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Genel kizariklik, yag bezi aktivitesinde artis, 1stya karst duyarlilik.
Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Siskinlik, gaz

Hepato-bilier hastaliklar

Bilinmiyor: Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik, sarilik
Biotin ve dekspantenol kullanimu ile:

Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor: Eozinofilik plevra perikardit

Bu semptomlar vitamin aliminin kesilmesi ile diizelir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Saglik mesleg§i 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 asim1 ve tedavisi

B vitamini kompleksinin iiyeleri viicuttan kolayca atildigindan toksik etki ortaya ¢ikmasi
beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Vitamin B kompleks, diger kombinasyonlar

ATC kodu: A11EA

Becovit ¢ozelti bilesiminde yer alan B vitamini kompleksinin {iyeleri viicutta pek ¢ok

metabolizma olayinda dnemli roller iistlenirler.

Vitamin Bi1 (tiamin), karbonhidrat metabolizmas1 i¢in, Ozellikle santral ve periferik sinir
hiicrelerinin karbonhidrat kullanim1 ve bu hiicrelerin normal fonksiyonlar1 i¢in gerekli olan
bir vitamindir. Viicutta ATP' ye bagl pirofosfotransferaz tarafindan fosfatlanarak aktif formu
olan tiamin pirofosfata doniisiir. Bu bilesik de karbonhidratlarin ara metabolizmasinda goérev
alan enzimler i¢in ¢ok 6nemli bir koenzimdir. Vitamin B; eksikligi, beri-beri ve Wernicke-

Korsakoff sendromunun gelismesine neden olur.

Vitamin By (riboflavin), ¢esitli maddelerin ara metabolizmasinda rol oynayan ve
flavoproteinler olarak isimlendirilen ¢ok sayida enzimin koenzim kismini olusturur. Vitamin
B eksikligi, cheilosis, angular stomatit, glosit, keratit, genital yiizeysel lezyonlar ve seboreik
dermatit ile karakterize ariboflanosis olarak bilinen sendromun gelismesine neden olur.

Vitamin B> fazlaligi, idrar renginde koyulagma, bulant1 ve kusmaya neden olabilir.

Vitamin B¢ (piridoksin), aktif tiirevleri olan piridoksal fosfat ve piridoksamin fosfata
doniiserek aminoasitlerin absorbsiyon, metabolizma ve transportunda rol oynayan ¢ok sayida
enzim tiirlerinin koenzim kismin1 olusturur. Vitamin B¢ eksikligi insanlarda nadirdir. Vitamin
B¢ eksikligi, sideroblastik anemi, dermatit, cheilosis, ve periferal nevrit ve konviilsiyonlar
gibi norolojik semptomlara neden olabilir. Vitamin Bs, diisiik akut toksisiteye sahiptir. Ancak,

giinde 200 mg gibi az miktarlarda bile uzun siire alindiktan sonra ndrotoksisite gelisebilir.



Vitamin By (siyanokobalamin), kemik iliginde alyuvar yapimi ile gorevli normoblast
hiicrelerin normal sekilde gelismesi ve bdliinmesi i¢in gereklidir. Bu hematopoietik etkisinin
yaninda, santral ve periferik sinir sistemindeki bazi ndronlarin normal yap1 ve fonksiyonlarini
siirdiirmelerini saglar. Vitamin B1> eksikligi, megaloblastik anemi, demiyelinasyon ve diger

ndrolojik hasarlara neden olur.

Niasinamid, hiicrelerdeki redoks olaylarinda ¢ok ©Onemli gorevler alir. Niasinamid
eksikliginde pellegra ad1 verilen hastalik ortaya cikar. Belirtileri, deride 6zellikle giines goren
bolgelerde esmerlerime, ve kepeklenme ile karakterize deri lezyonlaridir. Diger semptomlar,
diyare karin agrisi, glosit, stomatit, tat kaybi, bas agrisi, letarji ve mental ve ndrolojik

bozukluklardir.

Biotin, ¢esitli ko-enzimlerin karboksilasyonunu yapan biotin iceren karboksilazlarin sentezi
icin gerekli bir maddedir. Biotin eksikligi, organik asitlerin idrardan atilimina, sa¢ ve deride

degisikliklere neden olur.

Dekspantenol, niikleotid yapida onemli bir koenzim olan koenzim A’nin bilesimine girer.
Dekspantenol eksikligi, uykusuzluk, yorgunluk, bas agrisi, kollarda kas zayiflifi ve asir
esnekligi takiben el ve ayaklarda parestezi, kardiyovaskiiler bozukluk, gastrointestinal

sikayetler, karakter degisimi ve enfeksiyonlara kars1 hassasiyet ile sonuglanir.

Suda ¢oziinen bu vitaminler viicutta depolanmazlar ve fazla olan miktarlar1 bobrekler yolu ile
viicuttan atilirlar. Bu nedenle, dokular i¢in gerekli olan vitamin diizeyleri diizenli olarak

saglanmalidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:
Emilim:

Uriin intramiiskiiler ve intravendz yoldan verildigi i¢in uygulanabilir degildir.

Dagilim:

Niasinamid tiim viicut dokularina dagilir. Piridoksin HC] emildikten sonra aktif formu olan
piridoksal fosfata doniisiir. Piridoksin HCI plazmada proteinlere baglanmaz. Esas olarak

karacigerde ve daha az olarak kas ve beyin dokusunda depolanir. Viicutta dagilimi iyidir.



Riboflavin plazma proteinlerine baglanir ve yaygin bi¢gimde dagilir fakat viicutta birikmez.
Tiamin tiim viicut dokularina dagilir fakat viicutta anlamli diizeyde depolanmaz. Vitamin B>
emilimden sonra transkobalamin-II’ye baglanir ve basta karaciger olmak {izere biitiin
dokulara dagilir. Biotin plazmada serbest olarak ya da proteinlere bagh olarak bulunur; esas
olarak karacigerde depolanir. Dekspantenol viicut dokularina ¢ogunlukla koenzim A olarak

dagilir. Karacigerde, adrenal bezlerde, kalp ve bobreklerde yiiksek oranda bulunur.

Biyotransformasyon:

Niasinamid N-metilniasinamid ve 2-piridon ve 4-piridon tiirevlerine ayrica niasiniirik aside
doniiserek metabolize edilir. Piridoksin 4-piridoksik aside doniisiir. Riboflavin aktif
metabolitleri flavin mononiikleotid ve flavin adenin diniikleotide doniisiir. Tiamin aktif
metaboliti tiaminpirofosfata doniiserek atilir. Dekspantenol, viicutta hizla pantotenik aside

doniistir.

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. Biotin esas olarak idrarla degismeden atilir.
Siyanokobalaminin % 50 ila % 98’1 idrarla atilir. Dekspantenoliin yaklasik % 70’1 idrarla

atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Bu konu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

BECOVIT ile klinik dncesi giivenlilik calismas1 yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Metil paraben

Propil paraben

Enjeksiyonluk su



6.2. Gecimsizlikler

Ayni uygulama setinden birlikte uygulanacak ilaglarla gecimliligi  6nceden
degerlendirilmelidir. Birlikte kullanilacak ilaglarin bir gecimsizlige yol agmadigini belirlemek
yoniinden karigimin berrak olmasina dikkat edilmeli ve bu konuda birlikte uygulanacak

{iriniin Kisa Uriin Bilgisi’ne bakilmalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Bolmeli seffaf plastik sase icerisinde 5 adet 2 ml’lik kahverengi Tip I cam ampul igeren kutu

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve

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

7. RUHSAT SAHIBI

Kocak Farma ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / ISTANBUL

Tel.: 0216 492 57 08

Fax: 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI
213/83

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 12.12.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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