
KULLANMA TALIMATI

BEVIT-Bl2 film tablet

A[z yolu ile kullanrhr.

Etkin madde: Her bir tablet; 250 mg piridoksin hidrokloriir (vitamin B6), 250 mg tiamin
hidrokloriir (vitamin By) ve I mg siyanokobalamin (vitamin B12) igerir.

Yardtmct maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seltiloz, polivinilprolidon K30 (povidon),
talk, hidroksipropil metilseltiloz, kopovidon, polidekstroz, polietilen glikol, orta zincirli
trigliseritler, titanyum dioksit (E171), karmoizin lak(8122) ve eritrosin lak(8127)

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz.
Qiinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
o Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorulartntz olursa, liltfen doktorunuza veya eczoctnza dantsmtz.
o Bu ilaq kisisel olarak sizin iqin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm kullarumt srasmda doktora veya hastaneye gittidinizde doktorunuza bu ilact

kul I andt{mtn s oyl eyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size onerilen dozun dtsmda yiiksek veya

diisiik doz kullanmaymu.

1- BEV|T-812 nedir ve ne igin kullarulr?
2- BEViT-BI2'yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3- BEV|T-B12 nasil kullaruhr?
4- Olau yan etkileri nelerdir?
5- BEV|T-B12'nin saklanmast

Baqhklarr yer almaktadrr.

1 - BEViT-B12 nedir ve ne igin kullanrlrr?
BEVIT-B12 etkin madde olarak 250 mg 81 vitamini,25O mg Bo vitamini ve I mg Br2 vitamini
igeren bir B vitamini kompleksidir. Her kutuda blister ambalajlarda 30 veya 60 tablet
bulunmaktadrr.
Br, Bo ve B12 vitaminlerinin birlegiminden olugan BEVIT-BI2 aprr giderici cizellikler gosterir.
BEVIT-B12, soz konusu vitaminlerin tek tek kullanrlmasr ile sa[lanacak etkinin gok tistiinde bir
etki gosterir.
. Br, 86 ve B12 vitaminlerinin yetersizlifii igin risk fakt<iru bulunan hastalarda,
. Qabuk yorulma, unutkanhk, sinirlilik, kuwetsizlik, titreme gibi genel gikayetleri olan

hastalarda,
o Sinir iltihabr, geker hastahfirna ba[h sinir hasarr, sinir a[nsr, zona durumlannda,
o Eklem iltihabr, eklem gevresi iltihabr, siyatik, bel afirrsr, eklem a[rrsr, kas afinsr, kramplar ve

romatizmal afnlar gibi di[er alnh durumlarda,
. Kalp kast bozuklu[u, ameliyat sonrasr kusmalar, radyasyon hastah[rnda, ategli romatizma ve

ozellikle alkolizm srrasrnda gdriilen zehirlenmelerde

tedaviye yardrmcr olarak kullanrlrr.
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2 - BEViT-Bl2'yikullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler:
BEViT-812'yi agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E[er;

. ilacrn igindeki maddelerden birine kargr alerjinizvarsa

. Hamileysenizveyaemziriyorsantz

. 12 yagrndan ki.igiikseniz
o KaraciEer ya da btibrek yetmezlifinizvarsa

BEviT-8l2'yi agafrdaki durumlarda DiKKATLi KUII,^{NINIZ
E[er;

. Tek bagrna levodopa ile tedavi gciren Parkinson hastasr iseniz, gtinltik 86 vitamini ihtiyacr
olan2 mg dozun birkag katr iizerinde kullanrlmamaltdtr.

. Leber (kalrtsal optik sinir hacminde azalma) hastah[rmz varsa,

o Ciddi megaloblastik aneminiz (vitamin B12 ve lveya folik asit eksiklifii sonucu geligen

kansrzhk ttirii) varsa,

\- Vitamin B12 konsantrasyonunun azalmasr ya da maksimum doz altmt ile konsantrasyonunda
anormal dtigiig olmasr durumunda, 3 aydan daha uzun siire yetersiz tedavi altnrrsa geri
dcinligtimsiiz ndrolojik (sinir sistemi ile ilgili) hasar meydana getirebilir.

Folat eksikli[i; g<isterilmemigtir ancak, tedavi sonucu beklenilen uygun cevap g6zlenmeyebilir.

Yiiksek dtizeyde piridoksin hidroklortir (86 vitamini) dozu igermesinden dolayr onerilen dozaj ve

tedavi siiresi agrlmamahdrr. Qtinkti Onerildifi gibi ahnmadr[r takdirde ciddi ncirotoksisite (sinir
sisteminde olugan istenmeyen yan etki) gortilebilir.

Bu uyarilar gegmiSteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liltfen dohorunuza
darusmtz.

BEViT-Bl2'nin yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
Agrrr miktarda iki haftadan uzun stire alkol ahmr sindirim sisteminden Bl2 vitamini emilimini
azaltabilir.

Hamilelik
\- Ilau kullanmadan once doktorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

dnerilen Giinliik Besin Ahm Miktarrnr biiytik dlgtide agan ytiksek doz 86 vitamini igermesinden
dolayr, hamilelik d<ineminde kullanrlmamahdrr. Qocuk do[urma potansiyeli olan kadrnlar tedavi
stiresince etkiti dofum kontrolii uygulamak zorundadrrlar. 81, 86 velveya Bl2 vitaminlerinin
hormonal do[um kontrol ydntemlerine etkisi yoktur. Ancak di[er kontrol metodlarr hakkrnda
gahgma bulunmamaktadrr.

Tedaviniz sffasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veyo eczactnua
daruSmtz.

Emzirme
ilau kullanmadan 6nce dohorunuza veya eczacmtza daruStruz.

"Onerilen Giinliik Besin Ahm Mikta.nnr" btiytik cilgtide agan ytksek doz B6 vitamini igermesinden

dolayr, hamilelik ddneminde kullamlmamahdrr.
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Arag ve makine kullanrmr
Araba ve makine kullammrna yetenefi iizerinde higbir etkisi gozlemlenmemigtir.

BEViT-B12'nin igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
B EVIT-B 1 2 laktoz monohi drat ve po lidekstroz i germektedir.

E[er daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr intoleransrnrz oldufu sdylenmigse

bu trbbi iirtinii almadan <jnce doktorunuz ile temasa geginiz.

Di[er ilaglarla birlikte kullanrmr
Bazr ilaglar ile birlikte kullanrldrfrnda BEViT-Bl2'nin ya da kullamlan di[er ilacrn etkisi
de[igebilir. Bu durumu doktorunuza soyleyiniz:

o Tiyosemikarbozon (Antiviral, antifungal ve antibakteriyal etkili bir ilag)
o 5-fluorourasil (kansertedavisinde)
o Antiasit (Mide yanmasl ve hazrmsrzhktakullamlan ilaglar)
o Levodopa(Parkinsonhastahfrndakullanrlrr)
o Sikloserin(antibiyotik)

\, o Hidralazin grubu ilaglar (ytiksek tansiyon ve kalp yetmezlilinde kullamlrrlar)
. isoniazid (verem tedavisinde kullanrlrr)
o Desoksipiridoksin
o D-penisilamin(antibiyotik)
o DoEum kontrol hapr
. Alkol
o Aminosalisatlar (iltihaph ba[rrsak hastahklannrn tedavisinde kullanrlrr)
o Kol$isin (Romatizmasal hastahklarda kullamlrr), rizellikle aminoglikozit adr verilen

antibiyotiklerle beraber kullanrhyorsa
o Antibiyotikler
. Folik asit
o Histamin (H2) reseptorii antagonistleri (mide rahatsrzhklannda kullanrlrr)
o Metformin (instiline ba[rmh olmayan geker hastah[rnda kullanrlrr.)
o Proton pompasr inhibitrirleri (mide rahatsrzhklannda kullanrlrr)
o C vitamini

'\- 
Tahliller iizerine etkiler
. 81 vitamini, Ehrlich reaktifi kullanrlarak yaprlan tirobilinojen tayininde yanhg pozitif

sonuglann gortilmesine neden olabilir.
o Ytiksek B1 vitamini dozlan, kanda teofilin konsantrasyonlarmrn spektrofotometrik tayinini

engelleyebilir.

E{er reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilau su anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda

kullan&ru2 ise lafen doktorunuza veya eczoctruza bunlar hakktnda bilgi veriniz.

3 - BEViT-812 nasrl kullanrlrr?
Uygun kullanrm ve doz / uygulama srkh[r igin talimatlar:
Doktorunuz ayfl bir tavsiyede bulunmadrkga, gtnde I film kaph tablet kullantmz.

Urtin, genellikle bir ila birkag hafta igin regete edilir. Bu durumlarda, doktor, tedavi stiresini birkag

ay daha uzatabilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
BEVIT-B12 tabletleri, yeterli miktarda srvr ile btitiin olarak 1'utulmah ve onerilen dozlarda
kullanrlmahdrr.

De[igik ya; gruplarr:
Qocuklarda kullanrm:
12 yagrnda veya daha geng gocuklarda kullanrlmamahdr.

Geriyatrik popiilasyon :

Ozel bir doz onerisi verilmemigtir.

Ozel kullanrm durumlarr:
Bii brek/Karacifer yetmezli[i :

Bobrek ve karaci[er yetmezli[i bulunan hastalarda kullamlmamahdrr.

Eder, BEViT-9L2'nin etkisinin gok gilqlil veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden fazla BEViT-812 kullandrysanv:
\- Bu tiri.intin dnerildili gekliyle kullanrlmasr halinde bir doz agrmrna neden olabilece[ine dair higbir

kanrt yoktur.

Bir doz agrmr vakasr kapsamrnda ortaya grkan belirtiler gunlardrr; sinir tahribatr neticesinde duyu
kaybr ve hareketlerde koordinasyon bozuklu[u, bulantr, bag a[rtst, uyugma, uyuklama, kan AST
dtizeyinde (gofunlukla kalp ve karaciler hastahklarrnrn teghisinde kullanrlan enzim testi) artrg ve
kan folil asit konsantrasyonlannda azalmadrr. Tedavi durduruldu[u takdirde etkiler diizelir.

Bevit-B l2'den kullanmanz gerekenden fazlasmt kullanmtssaruz bir dohor veya eczact ile
konuSunuz.

BEVIT-B12'yi kullanmayr unutursanru:
Unutulan dozlan dengelemek igin qift doz almaymtz.

BEViT-B12 ile tedavi sonlandrrrldrfrnda olugabilecek etkiler:
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadrr.

\_ 4 - Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BEVIT-B12'nin igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.
istenmeyen etkilerin de[erlendirilmesi agagrdaki srkhklara dayanarak yaprlrr:

Qok yaygrn (>1/10), yaygrn (> l/100 ila < 1/10), yaygm olmayan (>1/1,000 ila <1/100), seyrek (>

1/10.000 ila <111.000), gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Agafrdakilerden biri olursa, BEViT-B12'yi kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildirinizveya size en yakrn hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:
Alerjik reaksiyonlar;

o Krzankhk ve igi su dolu kabartrlar (kurdegen)
o Dokiintiiler
o Yiizde gigme

. Hmltr ile birlikte nefes ahp vermede zorluk
o Ciltte kabarrkhk
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Bunlarrn hepsi srkhfir bilinmeyen gok ciddi yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin
BENEVIT-B72'ye kargr ciddi aleqiniz var demektir. Acil trbbi mtidaheleye veya hastaneye
yatmlmam za ger ek olabilir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yalun hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

. Ba$ d<inmesi

. Ba$ alnst
o Periferal ndropati (viicudun difier krsrmlanndan beyine ve omirilige ba[lanan sinirlerin

hasar gordtEii ya da hastalandr[r zaman meydana gelen durumlar)
. Somnolans (Fazla derin olmayan yarl bilingli uykulu durum yadauykuya efiilim durumu)
o Parestezi (Dokunma, apfl, srcakhk ya da titregim uyarrlanmn algrlanmasrnda ortaya grkan

duyu organlarr bozuklu[u)
o Aspartat aminotransferazda artrg (Karaci[er, kalp, kas dokusu, bcibrek veya beyinde olan

bir doku hasan sonrasmda Aspartat aminotransferaz (ASP-SGOT) isimli enziminin
de[erlerinde grizlenen artrg)

o Kan folat dtizeylerinde azalma (Alkolizm, hamilelik, kansrzhk, kanser gibi hiicre btiliinme
V hrzmrn ytiksek oldu[u durumlarda veya diyetle yeterince ahnamama durumunda suda

goztnen bir B vitamini olan folatrn kan serumunda diizeyinin azalmasr)

Bunlann hepsi srkhfir bilinmeyen ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi mtidahale gerekebilir.

Agafirdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:
. ishal
o Hazrmsrzhk
o Bulantr
o Kann alrrsr
o Anormal idrar kokusu

Bunlar BENEVIT-B12'nin srkh[r bilinmeyen hafif yan etkileridir.

E{er bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsaruz
dohorunuzu veya eczactnut bilgilendiriniz.

5 - BEViT-8l2'nin Saklanmasr
\-, BEVIT-B I 2'yi qocuklarm goremeyece{i ve erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saklaymrz.

25oC'nin altrndaki oda srcakhfirnda ve kuru bir ortamda saklayrnrz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrnrz.
Blisterin veya ambalajm ilzerinde belirtilen son kullanma tarihinden 6nce BEViT-9L2'yi
kullaruruz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz BEViT-Bl2'yi kullanmaytntz.
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Ruhsat Sahibi: Berko Ilag ve Kimya San. A.$.
Adres :Yenigehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atagehir/istanbul
Telefon :0216 456 65 70 Pbx
Faks :0216 456 65 79
e-mail :info@berko.com.tr

Uretim Yeri .'Berko ilag ve Kimya San.A.$.
Adresi :Adil Mah. Beykoz Cad. Tanrdrk Sok. No: 1 Sultanbeyli/ istanbul
Telefon :0 216 592 33 00
Faks :0 216 592 00 62

616

Bu kullanma talimatr .. .l . . .120.. . tarihinde onaylanmrgtrr.
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