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KULLANMA TALIMATI
B-KOMP enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Kas icine veya damar icine uygulanir.
Steril-apirojen

e  Etkin madde: Her 2 ml’lik ampulde 25 mg tiamin hirokloriir (B1), 2 mg riboflavin
fosfat sodyum (Bz), 5 mg piridoksin hidrokloriir (Bs), 50 mg niasinamid ve 8.6 mg D-
pantenol.

o  Yardimci maddeler: Metilparaben, propilparaben, sodyum kloriir, polisorbat 80,
sodyum fosfat dodekahidrat, sitrik asit monohidrat ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

B-KOMP nedir ve ne icin kullanilir?

B-KOMP’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

B-KOMP nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. B-KOMP’un saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.

1. B-KOMP nedir ve ne i¢in kullanilir?

B-KOMP, 2 ml’lik ampulde 25 mg tiamin (B1), 2 mg riboflavin (B), 5 mg piridoksin
(Bs), 50 mg niasinamid ve 8,6 mg D-pantenol icerir. Koyu sar1 renkli berrak ¢ozelti,
amber renkli cam ampulde kullanima sunulmustur.

Nk W=

B-KOMP, icerdigi vitaminlerin agiz yolu ile kullaniminin uygun olmadigi durumlarda
eksikliginin onlenmesi ve yerine konmasi amaciyla kullanilir. B vitamini eksikliginde
dilde, agizda ya da dudaklarda sisme, sinirlerde agri, gerginlik ya da islev kaybma yol
acabilen sislik, gozde gormeyi etkileyebilecek sekilde yeni kan damarlar1 olusmasi,
vitamin B1 (tiamin) eksikliginde goriilen beriberi hastaligindaki kalp rahatsizliklar1 ve
nikotinamid eksikliginde goriilen pellegra hastaligina bagli deri bozukluklar1 ortaya
cikabilir.
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2. B-KOMP 'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

B-KOMP ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e B-KOMP i¢indeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa

B-KOMP’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Hamile iseniz
e Emziriyorsaniz
e B2 vitamini idrarm koyu sar1 renk almasina neden olabilir.

B-KOMP'un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

B-KOMP, anne siitiine gegmektedir. Bg, vitamini annede siit olusumunu bozabilmektedir.
Eger bebeginizi emziriyorsaniz B-KOMP kullanmadan ©nce doktorunuz ile
goriigsmelisiniz. Emzirme doneminde kullanildiginda bebek i¢in risk minimaldir.

Arag¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimina etkisi konusunda veri bulunmamaktadir.

B-KOMP’un iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Bu tibbi iiriin, 1.6 mg metil paraben ve 0.2 mg propil paraben igermektedir. Bu nedenle,
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve istisnai olarak bronkospazma sebebiyet
verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan levodopa adindaki ilact kullaniyorsanmiz B-
KOMP bu ilacin etkisini azaltabilir.

Dogum kontrol haplar1 piridoksin (Bs) gereksinimini artirabilir.

Bs vitamini, idrarda yapilan bir test olan Erlich reaktifi ile tirobilinojen tayininde yanlis
sonug verebilir.

Piridoksin (Bg) sara nobetlerinin kontrol edilmesinde kullanilan fenitoinin kandaki
diizeyini diisiiriir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. B-KOMP nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Yetiskinler (yashlar dahil) ve 3 yasindan biiyiik ¢cocuklar: Giinde 1 -2 ampul.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas i¢ine (intramiiskiiler) ya da bir siv1 i¢ine eklenerek damar i¢cine yavas bigimde
(inflizyon) uygulanir.

[lac1 daima doktorunuzun sdyledigi gibi kullanmniz.

B-Komp 2 ml ampul, %5 Dekstroz, %10 Dekstroz, %20 Dekstroz, %5 Dekstroz +
%0.2NaCl, %5 Dekstroz + %0.9 NaCl, 1/6 M Sodyum Laktat ve Laktatli Ringer
cozeltilerine eklenerek infiizyon halinde uygulanabilir. Gegimsizlik olasiligi nedeniyle
yukarida belirtilen ¢ozeltiler disindaki ilag ve ¢ozeltilerle karistirilmamalidir.

Damar icine uygulama, siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi) riskine karsi, yalnizca
hastaneye yatirilan hastalara uygulanmali ve uygulama sirasinda ¢ozelti 1siktan
korunmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
3 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Yetiskinlerdeki doz kullanilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Eger B-KOMP un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla B-KOMP kullandiysaniz
B-KOMP dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

B-KOMP 'u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
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B-KOMP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi B-KOMP’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklart:

- Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

- Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

- Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

- Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

- Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor

Bilinmiyor:

- Alerjik deri dokiintiisii, ag1z ve burunda yaralar (mukozal iilserasyonlar)

- Sicaklik hissi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigniz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

saglamis olacaksiniz.
5. B-KOMP'un saklanmasi

B-KOMP 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra B-KOMP 'u kullanmayniz.
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Ruhsat sahibi:
Farmalas Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Altingehir Mahallesi Tavuk¢uyolu Cad.
Beka Sokak. No:9

Umraniye / ISTANBUL

Tel  :(0216) 540 05 94

Faks :(0216) 526 13 14

Uretim Yeri:

My Farma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Tuzla Kimya Sanayicileri O.S.B.
Melek Aras Bulvari Kristal Cad. No:1
Tepedren-Tuzla-ISTANBUL

Tel : (0216) 593 43 26

Faks : (0216) 593 03 08

Bu kullanma talimati 14/06/2017 tarihinde onaylanmustir.
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