Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/518/beneday-250-205-1-300-mg-50-enterik-kapli-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A11EX

KISA URUN BILGiSi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
BENEDAY 250/250/1/300 mg enterik kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:

Her bir enterik kapli tablet 250 mg B1 vitamini, 250 mg B6 vitamini, 1 mg B12 vitamini ve
300 mg alfa lipoik asit icerir.

Yardimcr maddeler:

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enterik kapl tablet.
Beyaz, oblong, bikonveks enterik kapl tabletlerdir.

4. KLINIiK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

B1, B6, B12 vitaminlerinin yetersizligi i¢in risk faktorii bulunan hastalarda ve/veya zihinsel
ve bedensel cabuk yorulma, unutkanlik, sinirlilik, kuvvetsizlik, titreme gibi genel preklinik
sikayetleri olan hastalarda,

* Nevrit, polinevrit, diyabetik néropatik agri, diabetik noropati, nevralji, zona, tremorda,

* Artrit, periartrit, siyatik, lumbalji, artralji, miyalji, kramplar ve romatizmal agrilar gibi diger
agrili durumlarda,

» Kardiyomiyopati, ameliyat sonras1 kusmalar, radyasyon hastalifi, atesli romatizma ve
ozellikle alkolizm sirasinda goriillen kronik intoksikasyonlarda tedaviye yardimci olarak
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Profilaksi i¢in giinde 1 defa 1 tablet, tedavi i¢in giinde 2-4 tablettir.



Semptomlar hafifleyince doz azaltilabilir.
Uygulama sekli:
BENEDAY enterik kapli tablet agizdan bir bardak su ile yutularak igilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezIligi olan hastalar icin herhangi bir 6zellik bildirilmemektedir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalar icin herhangi bir 6zellik bildirilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik hastalarda etkililik ve giivenliligi degerlendirilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

llacin igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 asirt duyarliig: oldugu bilinen hastalarda
BENEDAY kullanimi kontrendikedir.

Cocuklarda ve ergenlerde BENEDAY uygulamasi icin yeterli klinik tecriibe mevcut degildir

bu sebeple iiriin bu yas gruplarinda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

B6 vitamini, tedavi amaciyla verilen levodopanin yikilimimi hizlandirir ve onun etkisini
azaltir. Bu nedenle levodopa ile tedavi edilen hastalarda, B6 vitamini, giinliik ihtiya¢ olan 2
mg dozun birkag¢ kat1 tizerinde kullanilmamalidir. Hastaya periferal dekarboksilaz inhibitorii
veya levodopa ve periferal dekarboksilaz inhibitérii kombinasyonu uygulandiginda bu
etkilesim s6z konusu degildir.

Alkoliin diizenli tiiketimi, noropatik klinik tablonun ortaya ¢ikmasi ve ilerlemesi i¢in belirgin
bir risk faktoriinii temsil eder ve bu sebeple BENEDAY ile tedavide basariy1 azaltabilir. Bu
yiizden diyabetik noropatili hastalara miimkiin oldugunca alkolden uzak durmalar tavsiye

edilir. Bu durum ayn1 zamanda tedaviye ara verilen donemler icin de gegerlidir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Yiiksek dozda alinan B6 vitamini, levodopanin etkisini 6nlemektedir.

Asirt miktarda iki haftadan uzun siire alkol alimi veya aminosalisilatlar veya kolsisin,
ozellikle aminoglikozidlerle kombinasyonu gastrointestinal kanaldan B12 vitamini
absorbsiyonunu azaltabilir; bu tedavileri alan hastalarda B12 vitamini gereksimini artar.
Antibiyotikler, serum ve eritrosit B12 vitamini konsantrasyonu mikrobiyolojik o&l¢iim
metodunu etkileyebilir ve yalanci diisiik sonuglara neden olabilir.

Yiiksek ve devamli folik asit dozlar kanda B12 vitamini konsantrasyonunu diisiirebilir.
BENEDAY ile birlikte uygulanmasi halinde sisplatin etkisi azalabilir.

Icerikte bulunan alfa lipoik asit metal selat olusturucu bir maddedir. Bu sebeple metal
bilesikleri ile birlikte uygulanmamalidir (6rn. demir iiriinleri, magnezyum iiriinleri, kalsiyum
icerikleri sebebiyle siit {iriinleri).

Insiilin ~ ve diyabet tedavisinde kullanilan ilaclarin  hipoglisemik  etkilerini
siddetlendirebileceginden kan glukoz diizeyinin diizenli dlciilmesi tavsiye edilir

Besinlerle etkilesimi

BENEDAY’in igeriginde bulunan alfa lipoik asidin emilimi yiyeceklerle birlkte alindiginda

azalabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk

bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Hastaya yonelik potansiyel yarar, fetusa yonelik potansiyel riskten fazla olmadikca, gebe

kadinlarda BENEDAY kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Alfa lipoik asidin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. BENEDAY’in emziren

annelerde kullanilmamasi tavsiye edilir.



Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite iizerinde herhangi bir etki bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimu iizerine bir etkisi bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

B1 vitamini genellikle non toksiktir.

B6 vitamini de toksik etki gostermez. Ancak yiiksek dozlarda kronik kullanim sonucu
norolojik yan etkiler goriilebilir. Bulanti, bas agrisi, somnolans, serum AST diizeyinde artisa
ve diisiik serum folik asit seviyesine yol agabilir.

B12 vitamini ¢ok yiiksek dozlarda kullanildiginda diyare, periferal vaskiiler tromboz, kasinti,
iirtiker ve anafilaksiye neden olabilir.

BENEDAY’in iceriginde bulunan alfa lipoik asit ile bildirilen ¢cok yaygin (=1/10); yaygin
(=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100) seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok
seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) olarak goriilen
istenmeyen etkiler organ-sistem sinifina gore asagida siralanmistir.

Gastrointestinal hastahklar

Cok seyrek: Gastrointestinal semptomlar (bulanti, gastrik ve intestinal agri, diyare)
Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Cok seyrek: Kan glukoz diizeyinde diisme. Bu vakalarda bas donmesi, terleme, bas agrist ve
gorme bozukluklarini igeren hipoglisemi benzeri semptomlar tanimlanmaistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Deride kizariklik, iirtiker ve kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar.

Sinir sistemi hastaliklari

Cok Seyrek: Tat almada bozukluk

4.9. Doz astn ve tedavisi

B6 vitamininin yiiksek dozda (giinde 2-6 gram) birka¢ ay siireyle alinmasi nadir vakalarda
periferik duysal noropatilere neden olabilirse de, ilacin kesilmesi veya doz azaltimi ile bu
durum ortadan kalkar.

10 ve 40 g arasindaki alfa lipoik asit oral dozlarin alkolle birlikte kazara veya intihar amach
kullanim1 ile bazen oOliimle sonuclanabilen ciddi intoksikasyon belirtileri goriilmiistiir.

Intoksikasyonun klinik belirtileri psikomotor rahatsizlik veya bilincin bulanmasi seklinde

4



kendini belli edebilir. Daha ileri durumlarda tipik olarak genellesmis konviilsyonlar ve laktat
asidoz gelisimi, sok, rabdomiyoliz, hemoliz, yaygin intravaskiiler koagiilasyon (DIC), kemik

iligi depresyonu ve ¢oklu organ yetersizligi tamimlanmgtir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Vitamin B Kombinasyonlar

ATC Kodu: A11E

Etki mekanizmasi

BENEDAY etkin madde olarak B1, B6 ve B12 vitamini ve alfa lipoik asit igerir ve oral
yoldan kullanilir. BENEDAY’in icinde bulunan etkin maddeler hiicresel enerji tiretimi,
protein ve niikleik asit metabolizmasinda hayati 6neme sahiptir.

B1 vitamini (tiamin) karbonhidratlarin sentezinde anahtar rolii oynayan bir dizi enzimin
koenzimini olusturur. Giinlilkk asgari tiamin gereksinimi, absorbe edilen karbonhidrat
miktariyla dogrudan ilgilidir. Bu nedenle, yiiksek karbonhidrat igerikli beslenme séz konusu
oldugu zaman B1 vitamini gereksinimi de artar. Fazla miktarda alindig1 zaman B1 vitamini
noral uyar1 iletimini suprese eder ve analjezik etki gosterir. B1 vitamini yetersizligi ise
kardiyomiyopati ya da bir beyin rahatsizlifi olan Vernicke sendromuna neden olur. B6
vitamini (piridoksin) protein ve aminoasit sentezini gerceklestiren ¢ok sayidaki enzimin
koenzimini olusturur. Merkezi sinir sisteminin saglikli bir bi¢imde gorevini yerine
getirebilmesi, biiyiikk oranda amino asit dengesine baghdir. S6z konusu bu denge de, ancak
viicudun gereksinim duydugu B6 vitaminini almasiyla saglanabilir. B6 vitamini ayn1 zamanda
beyindeki yasamsal aminlerin ve biyojenik norotransmitterlerin sentezinde 6nemli rol oynar.
B6 vitamini yiiksek dozda alindig1 takdirde, semikarbazid, tiyokarbazid, izoniazid tipinde
ilaclarin neden oldugu piridoksin yetmezligine bagl konviilsiyonlar1 6nler. Dogru miktarlarda
alindigi zaman B6 vitamini, radyasyon tedavilerinin yan etkilerine karsi koruyucu etki
gosterir.

B12 vitamini, tetrahidrofolik asit rejenerasyonunda 6nemli bir reaksiyon olan DNA sentezi ve
metiyonin olusumu dahil gesitli reaksiyonlarda koenzim olarak yer alir. islevi tam olarak
bilinmemekle beraber, proteinlerin metabolizmasinda yer alir. B12 vitamininin eritrositlerin
olgunlagmasinda da 6nemli bir islevi vardir. B12 vitamini yiiksek dozlarda alindig: takdirde
analjezik etki gosterir. Vejetaryenlerde B12 vitamini eksikligi goriilebileceginden takviye

edilmelidir.



B1, B6 ve B12 vitaminlerinin farmakolojik dozlardaki bilesimi antaljik, antinevritik,
detoksifiye edici ve antianemik 6zellikler gosterir. Dogada da bir arada bulunan bu vitaminler
basta sinir sistemi hiicreleri olmak iizere hiicrelerin metabolizmasi iizerindeki fonksiyonlar
bakimindan birbirini tamamlarlar. Sonug olarak s6z konusu vitaminlerin tek tek kullanilmasi
ile saglanacak etkinin ¢ok iistiinde bir etki gosterir.

Alfa lipoik asit karaciger ve mayalarda bulunana orta zincirli bir yag asididir. Bitkiler,
mikroorganizmalara ve hayvansal dokularda koenzim olarak isle goriir. Lipoik asit besinlerde
basta bobrek, kalp ve karaciger gibi sakatat iiriinlerinde ve bitkisel olarak 1spanak, brokoli ve
patateste bulunur. Glukoz, karbonhidrat, yag asidi, protein ve amino asit metabolizmasi
bakimindan onemlidir. Alfa lipoik asit hidroksil ve singlet oksijen serbest radikallerinin
notralize eder. Tiyol-disiilfit degis tokusu yapabilen bir antioksidandir. Reaktif oksijen
tirleriyle reaksiyona girer, glutatiyon veya vitaminler gibi diger metabolitleri indirgeyerek
hiicresel redoks durumunun saglikli sinirlar icinde kalmasini saglar. Lipoik asidin hiicre
kiiltiirii deneylerinde glukoz transportérii GLUT4’lin hiicre membraninda toplanmasini
saglayarak hiicrelere glukoz alimini arttirdign gosterilmistir. Bu 6zelligi nedeniyle diyabet
tedavisinde yayarli olacag diisiiniilmiistiir. Siganlarda yaslanmanin arastirildigir deneyler L-
karnitin ve lipoik asit kullanilmasinin hafiza ila ilgili performansi arttirdig1 gosterilmistir. Bu
nedenle lipoik asit Alzheimer hastaligi ve Parkinson hastalifinda yararli olabilir. Periferik

diyabetik polindropati semptomlarinin tedavisinde etkili bulunmustur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

B vitaminleri gastrointestinal sistemden kolayca absorbe olur; ancak malabsorbsiyon
durumunda emilim bozulabilir.

Yiiksek dozlarda oral uygulanan B1 vitaminin toplam absorbe olan kismi1 4-8 mg ile sinirhidir.
Alkoliklerde, sirozlu ve malabsorbsiyonu olan hastalarda gastrointestinal absorbsiyonu
azaltmaktadir.

B6 vitamini oral alimim takiben gastrointestinal yoldan hizla absorbe olmaktadir. Ancak
malabsorbsiyon veya gastrik resorbsiyon durumlarinda gastrik absorbsiyon azalmaktadir. B6
vitamininin normal serum konsantrasyonlar1 30-80 ng/ml’dir

B12 vitaminin gastrointestinal kanaldan absorbsiyonu gastrik mukozadan yeterli diizeyde
intrinsik faktor salgilanmasina baglidir. Omeprazol ve lansoprazol gibi ilaclar gastrik asit ve

pepsin salgilanmasini zayiflattigindan dolayr B12 vitamininin absorbsiyonunu etkilemektedir
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Alfa lipoik asit oral yoldan hizla absorbe olur. Oral yoldan 600 mg alfa lipoik asit
uygulamasini takiben 4 mg/ml olan maksimum plazma seviyesine yarim saat i¢erisinde ulasir.

Dagilim:

B1 vitamini viicut dokularina yaygin olarak dagilmaktadir. B1 vitamininin viicuttaki miktar
giinliik 1 mg’lik bir dongii ile ortalama 30 mg olarak tahmin edilmektedir.

B6 vitamini en ¢ok karacigerde az miktarda da kas ve beyinde depo edilmektedir. Viicuttaki
toplam miktarinin yaklasik 167 mg oldugu tahmin edilmektedir. Baslica formlar1 olan
piridoksal ve piridoksal fosfat proteinlere yiiksek oranda baglanmaktadirlar.

Diyetle aliman B12 vitamini proteinlere yiiksek oranda baglanmaktadir ve absorbsiyondan
once proteoliz ve gastrik asilde proteinden ayrilmaktadir. Serbest B12 vitamini midede
intrinsik faktore baglanmaktadir. Intrinsik faktor, gastrik mukozadan salgilanan, vitaminin
gastrointestinal yoldan aktif absorbsiyonu icin gerekli glikoprotein yapida bir maddedir. B12
vitamini karaciger, kemik iligi ve plasenta dahil diger dokularda dagilim gostermektedir.
Saglikl1 bir bireyin viicudunda depo edilebilecegi B12 vitamini miktar1 1-11 mg arasindadir.
B12 vitamini, % 50-90 oraninda karacigerde, bir kismi1 ise bobreklerde depolanir, proteinlere
yiiksek oranda baglanir.

Alfa lipoik asit dokulara hizla dagilir.

Biyotranformasyon:

Insanlarda B1 vitamininin bir¢ok iiriner metaboliti tanimlanmustir.

B6 vitamini karacigerde 4-piridoksik aside pargalanir. B12 vitamini hepatik
biyotransformasyona ugrar.

B12 vitamininin karacigerde koenzim formuna doniistiiriilerek viicutta bu formuyla depo

edildigi diistiniilmektedir.

Alfa lipoik asidin biiyiik boliimii yan zincir oksidasyonuyla metabolize olur.

Eliminasyon:

Fizyolojik dozlarda uygulandiginda idrarla degismeden atilan B1 vitamini miktar1 ya ¢ok
azdir ya da hi¢ yoktur. Yiiksek dozlardaki uygulamay takiben dokularda belli bir doygunluga
ulagildiktan sonra hem degismemis halde hem de metabolitleri halinde idrarla
atilabilmektedir. B1 vitamininin kullanilmayan kismi viicutta birikmez, fazlasi idrar yoluyla
atilir.

B6 vitamininin metaboliti idrar yoluyla atilir. Sirozlu hastalarda degredasyon oram
artabilmektedir. Piridoksal hemodiyalizle viicuttan uzaklastirilabilmektedir.

B12 vitamini safra yoluyla atilir.



Alfa lipoik asidin hizli doku dagilimina bagli olarak insanlarda yarilanma omrii yaklagik 25

dakikadir. Baslica bobrekler yoluyla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Mikrokristalin Seliiloz

Krospovidon

Aerosil 200

Talk

Magnezyum Stearat

Hidroksi Propil Seliiloz
Hipromelloz Ftalat

Trietil sitrat

Titanyum Dioksit (E171)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf Omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 ve 50 enterik kapl tablet PVC / Aluminyum blister ve karton kutuda kullanma talimati ile

beraber ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=99

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7.RUHSAT SAHIBIi

Nuvomed Ilag¢ San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi

Bagimsiz Bolim No: 2/13
Zeytinburnu/ISTANBUL
Telefon: 0212 482 58 91
Faks: 0212 482 58 91

e-mail: info@nuvomedilac.com.tr

8.RUHSAT NUMARASI
227/92

9.JLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

[k ruhsat tarihi: 14.12.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIiHI



