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KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BsVIGEN 50 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde(ler):
Her bir tablet etken madde olarak 50 mg B¢ Vitamini (piridoksin hidrokloriir) igerir.

Yardimci madde(ler):
Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmektedir) 16 mg
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Beyaz veya beyaza yakin renkli bombeli yuvarlak tablet.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

BsVIGEN asagidaki durumlarin tedavisi i¢in kullanilmaktadir.
e B¢ vitamini eksikligi bulunan hastalarda,

e Idiyopatik sideroblastik anemi durumlarinda

e izoniazid kaynakl periferik nérit durumlarinda

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Bes Vitamini eksikligi bulunan hastalarda:
Boliinmiis dozlarda giinde 50-150 mg

Idivopatik sideroblastik anemi durumlarinda
Boliinmiis dozlarda giinde 100-400 mg

Izoniazid kaynakli periferik norit durumlarinda
Giinde 3 kez 50 mg

Uygulama sekli:
BsVIGEN agizdan kullanim i¢indir. Tabletler bir bardak su ile bir biitiin olarak yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Ozel kullanim1 yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
e B¢ Vitaminine veya BsVIGEN icerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birisine karsi
asir1 duyarlilig1 oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri

Onerilen dozaj ve tedavi siiresi asilmamalidir.

Yiiksek diizeyde Be vitamini (piridoksin hidrokloriir) icermesinden dolayi iiriin, daha ytiksek
doz seviyelerinde ya da onerilenden daha uzun bir siire boyunca alinmamalidir. Be vitamini
(piridoksin hidrokloriir) o©nerildigi gibi alinmadigi takdirde (bkz. bolim 4.9.), ciddi
norotoksisite goriilebilir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz
malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cesitli ilaclar piridoksinle etkilesime gegerler ve daha diisiik piridoksin seviyelerinin
goriilmesine yol agabilirler. Bu ilaglar;

e Sikloserin

e Hidralazin

e Izoniazid

e Dezoksipiridoksin

e D-penisilamin

e  Oral kontraseptifler

e Alkol

Be vitamini, tedavi amaciyla verilen levodopanin yikilimini hizlandirir ve onun etkisini azaltir.
Bu nedenle levodopa ile tedavi edilen hastalarda Be vitamini, giinliik ihtiya¢ olan 2 mg dozun
birka¢ kat1 iizerinde kullanilmamalidir. Hastaya periferal dekarboksilaz inhibitérii veya
levodopa ve periferik dekarboksilaz inhibitorii kombinasyonu uygulandiginda bu etkilesim s6z
konusu degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon
12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Vitamin Be’nin hormonal dogum kontrol yontemlerine etkisi yoktur. Ancak diger kontrol
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Gebelik donemi

Hamileler iizerinde yapilan ¢aligmalarda, terapotik dozlarda piridoksin kullaniminin, fetusun
veya yeni dogan ¢ocugun sagligr iizerinde olumsuz etkileri olmadigi gosterilmistir. Hamile
kadinlara regete edilirken dikkatli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Yapilan caligsmalarda terapotik dozlarda kullanilan piridoksinin, laktasyon doneminde olumsuz
etkileri olmadig1 gosterilmistir.

Ureme yetenegi/Fertilite

B6 Vitamini, viicudu hamilelige hazirlayan kritik bir hormon olan progesteronun optimal bir
seviyede olmasini destekler. B6 vitamini yetersizliginin dogurganlik i¢in gerekli olan dstrojen
ve progesteron basta olmak {izere hormonal dengesizliklere yol agtig1 bilinmektedir.

B6 Vitamini ayrica saglikli ve diizenli bir adet dongiisiinii de desteklemektedir. Bu vitamin ayni
zamanda luteal fazi da giiclendirerek uterusu hamilelige daha acik hale getirir

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde hicbir etkisi goriillmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapulir:

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)

Bagisiklik sistemi hastalhiklar

Seyrek: Anafilaktik sok, anafilaktik reaksiyon, Quincke 6demi

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar, iirtiker, yiiz 6demi, hiriltili solunum, eritem, doékiintiiler ve
kabarciklar dahil olabilir.

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bas donmesi, bas agrisi, periferal ndropati, somnolans, parestezi

Solunum sistemi hastahklari*
Bilinmiyor: Hiriltili solunum
*Yalnizca alerjik reaksiyon baglaminda

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: ishal, dispepsi, bulant1, karmn agris1

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Urtiker, pruritus, fotosensitivite
Bilinmiyor: Ddokiintiiler, eritem

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Anormal idrar kokusu

Arastirmalar

. . . Bubelge, glivenli elektronik imza ile jmzalanmistir, |
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli 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: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Yiiksek piridoksin dozlarinin (> 200 mg/giin) uzun siire (aylar ve hatta yillar) kullanimi
sirasinda duyusal ndropati riski s6z konusudur; tedavi kesildiginde duyusal noropati geri
cevrilebilir Piridoksin megadozlarinin (> 500 mg/giin) alinmasi periferik ndropatiye neden
olabilir. Doz asimi tedavisi, B6 vitaminini almay1 birakmaktir. Iyilesme yavas bir siireci
kapsamakta, bazi hastalarda ise yeterli bir iyilesme saglanamamaktadir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Vitamin Be

ATC kodu: A11HA02

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

Amino asit yapim ve yikim hizinin yiiksek olmasi, merkezi sinir sisteminin etkin ve verimli
fonksiyon gdstermesi i¢in dnemli bir parametredir; dolayisiyla yeterli ve uygun miktarda bir Be
vitamini tedariki gerekir. Beyindeki biyojenik aminlerin ve ndrotransmitterlerin sentezinde
onemli bir rol oynar. Glutamik asidin GABA'ya (merkezi sinir sistemindeki inhibe edici bir
norotransmitter) doniisiimii i¢in koenzim olarak Be vitamini gerekir. B¢ vitamini, ayrica,
tirozinin dopamin ve noradrenaline, triptofanin 5-hidroksitriptamine ve histidinin histamine
dontistimii i¢cin de gereklidir.

Bs 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 ¢ogalmasi ve matiirasyonununda, antikor iiretimi ve T-hiicresi faaliyetlerinde
bozulma.

Depresyon ve konfiizyon.

Trombosit fonksiyonu ve pithtilasma mekanizmalarinda bozulma.
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Birgok ilag piridoksin antagonistleri olarak islev gosterdigi i¢in B¢ vitamini eksikligi de
gozlemlenir. Bunlar arasinda:

- Sikloserin, bir antibiyotik — Hidralazin bir antihipertansif

- Isoniazid, bir tiiberkiilostatik

- Dezoksipiridoksin, bir antimetabolit

- D-penisilamin, bir bakir-baglayici ajan

- Oral kontraseptifler

- Alkol

Bs vitamininde azalmaya neden olan diger faktorler, astim, diyabet, renal bozukluklar, kalp
hastaligr ve meme kanseri gibi hastaliklar ve patolojik rahatsizliklardir. Bir dizi rahatsizlik,
daha yiiksek Be vitamini dozlariyla tedavi edilir (premenstriiel sendrom, karpal tiinel sendromu,
depresyonlar ve diyabetik ndropati).

30-100 mg/giin arasindaki konsantrasyonlarda bulunan B¢ vitamini, genellikle hamilelikte
bulant1 ve kusmanin birinci sira tedavisi olarak recete edilir.

Uygun dozlarda uygulanan Be vitamini, hastalari, radyasyon tedavisinin yan etkilerine karsi da
korur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Be vitamininin c¢esitli diyet formlari, basta jejenum ve ileumda (bagirsak) olmak tizere, pasif
difiizyona bagli fosforilasyon araciligtyla intestinal mukozal hiicrelerce absorbe edilirler;
dolayistyla kapasitesi biiytiktiir.

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

fosfata (PMP) doniistirler. Bu bilesikler, hayvan dokularinda dagilirlar, ancak higbiri depo
edilmez. Glikojeni glikoz-1-fosfata doniistiiren enzim olan fosforilazda, viicut Be vitamininin
biiyiik bir kism1 bulunur. Viicutta bulunan Be vitamininin yaklasik yarisi, iskelet kasinin
fosforilazini yansitabilir. PLP, plazmada bir PLP-albiimin kompleksi olarak ve eritrositlerde
hemoglobinle baglantili olarak bulunabilir. Eritrositteki PL konsantrasyonu, plazmada bulunan
konsantrasyonun dort ila bes kat1 kadar biiytiktiir.

Biyotransformasyon:

PLP ve PMP, 6zellikle, transaminasyon reaksiyonlarinda koenzimler olarak islev gosterirler;
Ozellikle PLP, aminoasitlerin sentezi veya katabolizmasinda rol oynayan bir¢ok enzim igin bir
kofaktdr 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 Be, 1998). Hemin bir 6nciilii olan 9-aminolevulinik asidin sentezi i¢in de piridoksal
fosfat gerekir.
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Eliminasyon;
Normalde, major atilim iiriinii 4-piridoksik asittir; bu da idrardaki Be bilesiklerinin yaklagik

yarisina tekabiil eder. B¢ vitamininin daha yiiksek dozlariyla, diger Be vitamini formlarinin
orani da artar. Cok yiiksek piridoksin dozlarinda, dozun biiylik bir kismi, degismemis olarak
idrar ile atilir. B¢, muhtemelen, fegeste de sinirli miktarda atilir, ancak bagirsaktaki mikrobik
Bs sentezinden dolay1 miktarinin tayin edilmesi zordur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
KUB’iin diger boliimlerinde yer alan bilgilere ilave olarak, recete edilmesi ile ilgili klinik 6ncesi
bir veri mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Laktoz monohidrat (inek stitiinden elde edilmektedir)
Misir nisastasi

Jelatin (s181r kaynakli)

Talk

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan ve nemden koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
50 tablet, Alu/PVC blister primer ambalaj icerisinde ve karton kutuda kullanma talimati ile
beraber ambalajlanir.

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

7. RUHSAT SAHIBI

Aksu Farma Tibbi Uriinler Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Caddebostan Mah. Bagdat Cad. No: 265/5
Kadikdy/ Istanbul

Tel 10216 3472373

Faks  :0216 347 23 74

e-posta : info@aksufarma.com.tr
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
186/63

9. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi +04.03.1998

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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