KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BECOVITAL surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her bir 6lgek (5 mL):

Etkin maddeler:

Tiamin HCIL, H2O 5Smg
Piridoksin HCI 2 mg
Riboflavin-5-fosfat sodyum 2H>O 2,75 mg
Nikotinamid 20 mg
Dekspantenol 3 mg

Yardimci maddeler:
Sukroz 3850 mg
Etanol 190 mg

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup

BECOVITAL sari renkte, berrak, aroma (limon, portakal, frenk {iziimii, kavun, ahududu, grenadin)
kokulu homojen likit.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar
BECOVITAL surup; iceriginde yer alan vitaminlerin birlikte eksikliginin goriildiigii durumlarda

kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka sekilde 6nerilmedigi takdirde; a¢ veya tok karnina,

Erigkinlerde
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1 6lgek (5 mL).

Cocuklarda
4-18 yas arasi ¢cocuklarda 1 6l¢ek (5 mL)

4 yas altindaki ¢ocuklara dnerilmemektedir.

Uygulama sekli:

Agizdan, a¢ veya tok karnina uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan kisilerde dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

4 yas altindaki ¢ocuklara 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3.Kontrendikasyonlar
BECOVITAL, bilesimindeki maddelerden herhangi birine asir1 duyarlig1 olanlarda, hiperkalsemi

tedavisi gorenlerde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri

Yash hastalarda ve Bz vitamini eksikligine yatkinlifin s6z konusu olabildigi kisilerde tedavi

sirasinda diizenli olarak serumda B> vitamin seviyesi 6l¢lilmelidir.

B> vitamini idrarin koyu sar1 renk almasina neden olabilir. Bu renk degisimi zararli bir etkinin

sonucu degildir.

BECOVITAL sukroz icermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalar1 gerekir.
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Bu tibbi iirtinde hacmin % 3,8’ si kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin her dozda 190 mg’a kadar,
her dozda 3,8 mL biraya esdeger, her dozda 1,58 mL saraba esdeger gibi.

Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk

grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Levodopa alan hastalarda bir periferal dekarboksilaz inhibitorii (karbidopa) verilmedikce, Bs
vitamini kullanilmamalidir. Piridoksin, levodopanin periferik metabolizmasini artirabilir, bu da
ikinci ilacin terapétik etkinligini azaltir. Bu nedenle, levodopa tedavisi alan Parkinson hastalart
giinliik gereksinim miktarlarindan daha fazla miktarda vitamin B6 almamalidir. Levodopa bir
periferal dekarboksilaz inhibitorii ile kombine edildiginde bu gegerli degildir. Bs vitamini, Erlich

reaktifi ile lirobilinojen tayininde yanlis sonug verebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar veya dogum kontrolii lizerindeki etkilerine dair veri

bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

llaclar, gebelik, 6zellikle ilk trimester sirasinda uygulandigi zaman genel 6nemler dikkate
alinmalidir.

Hayvanlar lizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. B6lim

5.3 - Klinik 6ncesi giivenlilik verileri). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.
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Gebelik doneminde gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir. Yara-risk orani dikkatli bir sekilde

degerlendirilmelidir.

Laktasyon donemi:
Yiiksel dozlarda, piridoksin prolaktin salinimini engeleyebilir ve sadece emziren annelerde

dikkatli kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / fertilite

Veri yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Sistem organ smifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su sekilde
tanimlanmistir:

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); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik (duyarl bireylerde)

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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

BECOVITAL gibi, demir igermeyen oral multivitamin preparatlar1 ile akut doz asimin1 takiben
toksisite beklenmez. Yiiksek miktarlarin akut degil kronik olarak alinmasi ciddi problemlere yol
acabilir. Fazla vitamin B, kolaylikla atilir, bu nedenle bu formda vitamin B verilmesi ile ciddi

problemler beklenmez.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Vitamin B kompleksi, diger kombinasyonlar

ATC kodu: A11EA

Hiicrelerin hayati metabolik fonksiyonlar i¢in gerekli olan B grubu vitaminleri, karbonhidrat,
yag ve protein metabolizmalarmin g¢esitli safthalarini1 diizenleyen ferment sistemlerinin esasin
meydana getirir. Bilesiminde bulunan B; vitamini ndrolojik fonksiyonlar i¢in esansiyeldir.
Karbonhidrat mekanizmasinda ve heksoz monofosfat yolaginda rol alir. Tiamin eksikliginde
gbzlenen major semptomlar sinir sistemi (kuru beriberi) ve kardiyovaskiiler sistem (yas beriberi)
ile ilgilidir. Karbonhidrat metabolizmasinda koenzim rolii oynar.

B> vitamini ¢esitli oksidasyon ve rediiksiyon reaksiyonlarinda ayrica dokularin normal gelisim
ve fonksiyonunda rol oynar.

Dekspantenol gastro-intestinal sistemde atoniyi dnlemede yararlidir.

Yag, karbonhidrat ve protein metabolizmasinda 6nemli olan bir ko-enzim A bilesenidir.

Bs vitamini protein metabolizmasinda amino asit dekarboksilasyonunda rol oynar. Sinir sistemi
ve adalelerin normal islem gormesini saglar. Piridoksin, triptofan metabolzimasinda rol oynar.
Piridoksin eksikligi baslica cilt, sinir sistemi ve eritropoeziste kendini gosterir. Karbonhidrat ve
yag metabolizmasinda da gorevleri vardir. Ayrica hemoglobin olusumu i¢in de gereklidir.

Baz1 dehidrojenazlar i¢in koenzim olarak gorev alir. Niasin eksikligi pellegra ile sonuglanir.

Nikotinamid lipid metabolizmas1 doku respirasyonu ve glikojenolizis i¢in gereklidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
B1 vitamini:

Vitamin B1 (Tiamin), gastrointestinal kanaldan kolayca emilir.

Dagilim:
Vitamin B1 (Tiamin)’in viicutta dagilimi iyidir.

Bivyotransformasyon:

Tiamin, viicutta cesitli hiicrelerdeki pirofosforik asitle birleserek aktif tiaminpirofosfata doniisiir.

Eliminasyon:
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Tiamin, fazla miktarda alindiginda bobreklerden degismemis tiamin veya metabolitleri seklinde

itrah edilir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

B2 vitamini:
Emilim:

Vitamin B2 (Riboflavin), gastrointestinal kanaldan kolayca emilir.

Dagilim:

Vitamin B2 (Riboflavin), viicuttaki dagilimi iyi olmasina ragmen az miktar1 viicutta depolanir.

FMN; riboflavin 5’-fosfatin yaklasik % 60’1 ve FAD plazma proteinlerine baglanir.

Biyotransformasyon:

Riboflavin, absorbsiyondan sonra dnce koenzim flavin mononiikleotid (FMN; riboflavin 5’-

fosfat) ve sonra koenzim flavin adenin diniikleotid (FAD)’a doniistir.

Eliminasyon:

Riboflavin, idrar yoluyla atilir. Doz asimi durumunda yiiksek miktarlar degismemis olarak atilir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

B6 vitamini
Emilim:

Vitamin B6 (Piridoksin), gastrointestinal kanaldan kolayca emilir.

Dagilim:

Vitamin B6’nin (Piridoksin), viicutta dagilimi iyidir. Viicuttaki piridoksin ve tiirevlerinin ¢ok
biliyiik bir kismi ¢izgili kaslarda ve ayrica ¢izgili kaslardakinin 1/40°1 kadar1 da karacigerde

toplanir.

Bivyotransformasyon:

Piridoksin, absorbsiyon sonrasinda aktif piridoksal fosfat ve piridoksamin fosfata doniisiir.
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Eliminasyon:
Vitamin B6 (Piridoksin), 4-piridoksik asit seklinde idrarla atilir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

Nikotinamid:
Emilim:

Nikotinamid, oral uygulamayi takiben gastrointestinal kanaldan kolaylikla emilir.

Dagilim:

Nikotinamid, viicut dokularina genis bir sekilde dagilir.

Biyotransformasyon:

Nikotinamid, N-metilniasinamid ve 2-piridon ve 4-piridon tiirevlerine, ayrica niasiniirik asite

dontiserek metabolize edilir

Eliminasyon:

Nikotinamid, terapotik dozlar takiben degismemis olarak atilirken, degismemis olarak atilan

miktar yiiksek dozlar ile yiikselir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

Dekspantenol:
Emilim:

Dekspantenol, oral uygulamayi takiben gastrointestinal kanaldan kolayca absorbe edilir.

Dagilim:

Dekspantenol, koenzim A olarak viicut dokularina genis bir sekilde dagilir. Karacigerde, adrenal

bezlerde, kalp ve bobreklerde yliksek oranda bulunur.

Biyotransformasyon:

Dekspantenol, viicutta pantetonik aside dontisiir.
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Eliminasyon:
Dekspantenol, dozun yaklasik % 70’1 degismemis olarak idrar yoluyla, yaklasik % 30’u da

fecesle atilir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Veri yoktur.

5. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Gliserin

Sukroz

Alkol

Sodyum benzoat

Sitrik asit

Limon esans1

Portakal esans1

Frenk tizlimii esansi

Kavun esans1

Ahududu esans1

Grenadin esanst

Deiyonize su

6.1. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.2.Raf omrii

24 ay

6.3. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda, ambalajinda muhafaza ediniz.
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6.4. Ambalajin niteligi ve icerigi

Pilverproof kapakli 100 ml’lik bal rengi siselerde

6.5. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Ozel bir kullanma talimati yoktur.
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y 6netmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66

Uskiidar / ISTANBUL

Telefon: (0212) 410 39 50
Faks: (0 212) 447 61 65

8. RUHSAT NUMARASI
214/44

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 11.02.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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