CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Beduo, 100 mg + 100 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 100 mg tiaminy chlorowodorku (witaminy B;) i 100 mg
pirydoksyny chlorowodorku (witaminy Bg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Z6ttobragzowe, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy ok. 9 mm.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Choroby uktadu nerwowego spowodowane udokumentowanym niedoborem witamin By i Be.

Uwaga:
Niedobdr witaminy B; i Bg rzadko wystepuje pojedynczo. Przed rozpoczeciem terapii nalezy wigc
sprawdzi¢, czy nie wystgpuje niedobor innej witaminy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Jesli lekarz nie zalecit inaczej, dorosli powinni przyjmowac 1 tabletke powlekana Beduo raz na dobg
(co odpowiada 100 mg witaminy B, oraz 100 mg witaminy Bg).

Sposob podawania
Tabletki powlekane Beduo nalezy przyjmowacé z positkiem lub bez positku, w catosci (bez
rozgryzania), popijajac odpowiednig ilocig ptynu.

Po czterech tygodniach leczenia lekarz powinien zadecydowa¢ o dalszym leczeniu (patrz punkt 4.4).

Dzieci i miodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu leczniczego Beduo u dzieci nie zostaty ustalone.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dtugotrwate stosowanie wysokich dawek pirydoksyny (w zakresie 500 mg — 1 g) zwigzane jest

z rozwojem neuropatii obwodowych.

Efekty neurotoksyczne moga pojawic¢ si¢ podczas przyjmowania witaminy Bg przez krétszy okres
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i w mniejszych dawkach. Dlatego konieczna jest systematyczna ocena pacjenta pod wzgledem
wystepowania 0bjawOw neuropatii obwodowej; w razie ich wystgpienia leczenie nalezy odpowiednio
zmodyfikowa¢ lub zakonczy¢.

W przypadkach reakcji nadwrazliwosci, takich jak wykwity skorne, pokrzywka, nadwrazliwo$¢ na
$wiatto, reakcje anafilaktyczne, nalezy przerwac stosowanie produktu Beduo oraz, jesli to konieczne,
zastosowaé odpowiednie leczenie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw na dziatanie produktu leczniczego Beduo

Ostabienie dziatania
Jednoczesne podawanie antagonistow pirydoksyny (np. hydralazyny, izoniazydu, cykloseryny,
D-penicylaminy) moze zwigksza¢ zapotrzebowanie na witaming Be.

Picie alkoholu oraz dlugotrwale stosowanie doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych
estrogeny moze prowadzi¢ do niedoboru witaminy Bs.

Tiamina (witamina B,) jest dezaktywowana przez 5-fluorouracyl, poniewaz hamuje on kompetycyjnie
fosforylacje tiaminy do pirofosforanu tiaminy.

Leki zoboje¢tniajace sok zotadkowy, alkohol i czarna herbata moga zmniejsza¢ wchtanianie
tiaminy.

Réwnoczesne spozywanie napojow zawierajacych siarczyny, np. wina, moze powodowac
degradacje tiaminy.

Dlugotrwate leczenie furosemidem moze powodowac niedobor tiaminy w zwigzku ze
zwigkszonym wydalaniem moczu.

Whptyw produktu leczniczego Beduo na dziatanie innych lekdw

Lewodopa:
Witamina B w dawkach dobowych 5 mg lub wigcej zmniejsza skuteczno$é lewodopy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Podczas cigzy i w okresie karmienia piersig zalecana dawka dobowa witaminy B; wynosi okoto 1,4 —
1,6 mg, a witaminy Bg 2,4 — 2,6 mg. Dawki te mogg by¢ zwigkszone jedynie w przypadku
stwierdzonego niedoboru witaminy B; lub Bg, poniewaz bezpieczenstwo stosowania dawek wyzszych

niz zalecane nie zostato potwierdzone.

Witaminy B; i Bg przenikaja do mleka kobiecego.
Duze dawki witaminy Bg mogg hamowa¢ wytwarzanie mleka.

Podczas cigzy lub karmienia piersig produkt Beduo mozna stosowac jedynie po doktadnej analizie
korzysci i ryzyka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Beduo nie ma wplywu lub ma niewielki wptyw na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono nastepujaco:

Bardzo czesto: (> 1/10)
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Czgsto: (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto: (> 1/1000 do < 1/100)

Rzadko: (> 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko: (< 1/10 000)

Czesto$¢ nieznana: (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych)

Obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane:
Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, takie jak: wykwity skorne, pokrzywka, nadwrazliwo$¢ na
swiatlo, reakcje anafilaktyczne (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko: neuropatie obwodowe.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe:

Bardzo rzadko: w badaniach klinicznych, udokumentowano pojedyncze przypadki zaburzen
zotadkowo-jelitowych jak nudnosci i inne dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe. Jednak ich czgstosé
wystepowania nie réznita si¢ znaczaco od grupy placebo. Zwigzek przyczynowy z przyjmowaniem
witaminy By i Bg nie zostat jeszcze wystarczajagco wyjasniony i moze by¢ zalezny od dawki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania

Z uwagi na szeroki przedziat terapeutyczny witaminy B; nie zgtaszano objawow przedawkowania po
podaniu doustnym.

Dlugotrwate stosowanie (od kilku miesiecy do kilku lat) witaminy Bs w dawkach dobowych powyzej
50 mg jak rowniez krotkotrwate stosowanie (2 miesigce) w dawkach dobowych powyzej 1 g moze
prowadzi¢ do wystapienia dziatan neurotoksycznych.

Objawami przedawkowania witaminy Bg byta gldwnie polineuropatia czuciowa, czasami z ataksja.
Objawy neuropatyczne zwykle ustepujg po zaprzestaniu stosowania pirydoksyny.

Bardzo duze dawki mogg powodowa¢ drgawki. U noworodkéw i niemowlat moze wystapic¢ znaczne
uspokojenie, hipotonia oraz zaburzenia oddechowe (dusznos$ci, bezdech).

Leczenie przedawkowania
Objawowe. Nie istnieje swoiste antidotum.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: witamina B; w potgczeniu z witaming Bg i (lub) witaming B,
kod ATC: A11DB01

Tiamina i pirydoksyna sg niezb¢dnymi sktadnikami odzywczymi (witaminami).

Tiamina

W organizmie witamina B, (tiamina) ulega przemianie do biologicznie aktywnego pirofosforanu
tiaminy (TPP). TPP wplywa na gldwne procesy metaboliczne weglowodanéw. Jako koenzym,
pirofosforan tiaminy bierze udziat w konwersji pirogronianu do acetylo-CoA i wptywa na
transketolazy w cyklu pentozofosforanowym. Ponadto odgrywa istotng rol¢ w przemianie
alfa-ketoglutaranu do sukcynylo-CoA w cyklu kwasu cytrynowego. Ze wzglgdu na $ciste powigzanie
z metabolizmem, wystepuja interakcje z innymi witaminami z grupy B.

Witamina B; w biologicznie czynnej postaci pirofosforanu tiaminy jest szeroko rozpowszechniona
w organizmach roslinnych i zwierzgcych. Rosliny i niektore mikroorganizmy (autotrofy) wytwarzaja
tiamine. Organizm ludzki nie wytwarza tiaminy. Ze wzgledu na szybki obrot metaboliczny oraz
ograniczone zdolnos$ci magazynowania, tiaming¢ nalezy przyjmowac codziennie w ilosciach
wystarczajacych do pokrycia zapotrzebowania.

Calkowita zmagazynowana ilos¢ w organizmie wynosi okoto 30 mg, z czego okoto 40% znajduje si¢
w mig¢sniach. Aby unikng¢ ewentualnego niedoboru, zalecane spozycie witaminy B; u me¢zczyzn
wynosi od 1,0 do 1,3 mg na dobe, u mtodziezy do 1,4 mg na dobe i u kobiet 1,0 mg na dobg. W czasie
cigzy konieczne jest zwickszenie dawki o 0,2 mg na dobe, a w okresie laktacji o 0,4 mg na dobe.
Minimalne zapotrzebowanie na tiamin¢ u ludzi wynosi 0,3 mg/1000 kcal.

Niedobor tiaminy powoduje chorobg beri-beri i zespot encefalopatii Wernickie’go. Objawy kliniczne
niedoboru tiaminy staja si¢ widoczne po 2-3 tygodniach niedostatecznej podazy tiaminy. Niedobor
tiaminy manifestuje si¢ gtdéwnie w obwodowym uktadzie nerwowym, sercowo-naczyniowym

i przewodzie pokarmowym.

Leczenie farmakologiczne stanow niedoboru wymaga zastosowania dawek wyzszych niz

w profilaktyce.

Pirydoksyna
Witamina Bg (pirydoksyna) w postaci fosforylowanej (5’-fosforan pirydoksalu, PLP) jest koenzymem

szeregu enzymoOw uczestniczacych w catym nieoksydacyjnym metabolizmie aminokwasow.
Fosforylacja grupy CH,OH w pozycji 5 jest warunkiem wstepnym funkcjonowania jako koenzymu.
Poprzez dekarboksylacje, enzymy pochodne PLP biorg udziat w tworzeniu fizjologicznie czynnych
amin (np. adrenaliny, histaminy, serotoniny, dopaminy, tyraminy), poprzez transaminacj¢ uczestnicza
w procesach anabolicznych i katabolicznych (np. transaminaza glutaminowo-szczawiooctowa,
transaminaza glutaminowo-pirogronowa, transaminaza kwas gamma-aminomastowy - kwas alfa-
ketoglutarowy), uczestniczg takze w rd6znego rodzaju procesach rozszczepiania i syntezy
aminokwasow.

Witamina Bg bierze udziat w czterech r6znych etapach metabolizmu tryptofanu. W syntezie
hemoglobiny witamina Bg katalizuje tworzenie kwasu alfa-amino-beta-ketoadypinowego. Ponadto
istnieja bezposrednie biochemiczne powigzania z innymi witaminami z grupy B.

Zawartos$¢ witaminy B W ludzkim organizmie wynosi 40 — 150 mg.

Pirydoksyna magazynowana jest gtdbwnie w migéniach jako 5'-fosforan pirydoksalu. Zapotrzebowanie
na witamine Bg zalezy gtéwnie od metabolizmu biatek, przy czym wzrasta wraz ze spozyciem biatka.
Zalecane jest spozycie 0,02 mg witaminy Bg na gram spozytego biatka.

Aby unikna¢ ewentualnego niedoboru, mezczyzni potrzebujg 1,5 mg witaminy Bg na dobeg, a kobiety
1,2 mg na dobg. W okresie cigzy i karmienia piersig nalezy zwigkszy¢ dawke o 0,7 mg na dobe.
Dawki moga by¢ wyzsze na przyktad w trakcie przedtuzonego stosowania niektorych produktéw
leczniczych lub w przypadku chordb i zaburzen metabolicznych.

Leczenie farmakologiczne wymaga zastosowania dawek wyzszych niz profilaktyka.
Niewystarczajaca podaz w diecie moze prowadzi¢ do wystgpowania objawow niedoboru, dotyczacych
nerwow obwodowych, skory, btony sluzowej i uktadu krwiotworczego. U dzieci niedobor
pirydoksyny powoduje zmiany w OUN.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Tiamina

Przypuszcza sie, ze tiamina po podaniu doustnym ulega wchtanianiu na drodze dwdch mechanizmow
zaleznych od wielkosci dawki, tj. aktywnego wchtaniania dla dawek do 2 umol i biernej dyfuzji

w przypadku wyzszych dawkach.

Badania z uzyciem znakowanej tiaminy wykazaty, ze najwigksze ilosci wchtaniane sa w dwunastnicy,
a mniejsze w gornej i sSrodkowej czesci jelita cienkiego. Tiamina praktycznie nie wchtania si¢

w zoladku i w dalszych cze$ciach jelita cienkiego. Tiamina wytwarzana przez flor¢ okreznicy nie jest
wchtaniana. Po podaniu doustnym dawki 50 mg tiamina wchtania si¢ szybko, a biodostgpno$¢ wynosi
5,3% u 0s6b zdrowych. Wchtanianie po podaniu doustnym zmniejsza si¢ u 0s6b naduzywajacych
alkoholu, pacjentéw z marsko$cia watroby i zespotami ztego wchtaniania.

Tiamina wystepuje we wszystkich tkankach organizmu. Catkowity zapas w organizmie ocenia si¢ na
ok. 30 mg. Rozmieszczenie w petnej krwi jest niejednorodne; 75% dawki przenika do erytrocytow,
15% do leukocytow a 10% pozostaje w osoczu, gdzie wigze si¢ gtownie z albuminami.

Przy niskich dostawach, w moczu wydala si¢ jedynie niewielka ilo§¢ lub brak jest wydalania
niezmienionego zwiazku. Tiamina wchionigta w ilo$ci przekraczajacej mozliwosci magazynowania
w tkankach i potrzeby syntezy koenzymow jest szybko usuwana przez nerki i wydalana w moczu

w postaci niezmienionej wolnej lub fosforylowanej, czy tez jako 20-30 réznych metabolitow
zawierajacych ugrupowania pirymidyny i tiazolu.

Okoto 50% jest wydalane w postaci niezmienionej lub po estryfikacji jako siarczany. Pozostate
metabolity to miedzy innymi kwas tiaminowy, kwas metylotiazolooctowy i piramina. Powstajgca
tiamina takze moze zosta¢ przeksztatcona do kwasu tiaminowego, kwasu metylotiazolooctowego

i piraminy.

Pirydoksyna
Witamina B i jej pochodne (pirydoksal i pirydoksamina) sa szybko wchtaniane, zwtaszcza w gorne;j

czesci przewodu pokarmowego i sa wydalane maksymalnie w ciagu 2 do 5 godzin.

Wechtanianie moze by¢ zmniejszone u pacjentéw z zespotami ztego wchtaniania lub po resekcji
zotadka.

W osoczu krwi chlorowodorek pirydoksyny przeksztatca si¢ w okoto 60% w 5’-fosforan pirydoksalu
(PLP), do 15% w wolna pirydoksyng i do 14% w pirydoksal, w wigkszo$ci zwigzane z albuminami.
We krwi, PLP w prawie 80% wigze si¢ z biatkami. W erytrocytach jest w wigkszo$ci zwigzany

z hemoglobina.

Witamina Bgjest magazynowana w watrobie, jednak okoto 50% wystepuje rowniez w migsniach,
zwiazane z fosforylaza glikogenu. Pirydoksyna jest rowniez gromadzona w mozgu, gdzie przenika
prawdopodobnie w mechanizmie ulegajacym wysyceniu.

Glownym narzadem, w ktorym zachodza przemiany pirydoksyny i pirydoksaminy przyjetej

z pokarmem, jest watroba. Wykazano, ze stezenie biologicznie czynnych pochodnych pirydoksyny
w osoczu $cisle odpowiada stgzeniu pirydoksyny w watrobie. Pirydoksal jest utleniany w watrobie do
kwasu 4-pirydoksylowego, ktory stanowi 64% dawki wydalanej z moczem.

Glowng droga eliminacji witaminy Bg jest wydalanie przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos$é ostra
Patrz punkt 4.9.

Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym

Podanie doustne 150 - 200 mg witaminy Bg (chlorowodorku pirydoksyny) na kilogram masy ciata na
dobe psom przez 100 - 107 dni prowadzito do wystepowania ataksji, ostabienia migs$ni, zaburzen
réwnowagi oraz zmian zwyrodnieniowych aksonow i ostonek mielinowych. Ponadto, po podaniu
wysokich dawek wystepowaty u zwierzat drgawki i zaburzenia koordynacji (patrz punkty 4.8 i 4.4).

Dziatanie mutagenne i rakotwodrcze
W warunkach stosowania klinicznego nie nalezy oczekiwaé wystgpowania mutagennego dziatania
witamin B; 1 Bs.




Nie sg dostepne dtugookresowe badania na zwierzetach dotyczace dziatania rakotworczego witamin
B, i Bs.

Toksyczny wptyw na reprodukceje

Witamina B, jest transportowana w sposob czynny do organizmu ptodu. St¢zenie w organizmie ptodu
i noworodka jest zblizone do stezenia w organizmie matki. Nie przeprowadzono odpowiednich badan
witaminy B; na zwierz¢tach w dawkach powyzej dobowego zapotrzebowania w okresie cigzy

1 karmienia piersig.

Witamina Bs moze przenika¢ przez tozysko, przy czym jej stezenie w organizmie ptodu jest wigksze
niz w organizmie matki. Nie przeprowadzono odpowiednich badan witaminy Bg na zwierzetach.

W badaniu embriotoksycznosci u szczurow wystapity objawy mozliwego dziatania teratogennego.
U samcow szczurdw podanie bardzo wysokich dawek witaminy Bg prowadzito do uszkodzenia
spermatogenezy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon (Typ A)
Hypromeloza

Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki:
Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Kwas stearynowy (Typ 50)
Makrogolu stearynian (Typ I)
Glikol propylenowy

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek zotty (E172)
Makrogol 35000

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta typu Ill, zamknieta zakretkg z PP zawierajacg $rodek pochtaniajgcy
wilgo¢, z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.



Butelka zawiera 20, 50 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



