Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Beduo, 100 mg + 100 mg, tabletki powlekane
Thiamini hydrochloridum + Pyridoxini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Beduo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Beduo
Jak przyjmowaé Beduo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Beduo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Beduo i w jakim celu si¢ go stosuje
Beduo jest lekiem ztozonym, nalezacym do witamin z grupy B. Zawiera witaming B; i witaming Be.

Beduo stosuje si¢ do leczenia chordb uktadu nerwowego spowodowanych udokumentowanym
niedoborem witaminy B; i B.

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

Nalezy porozumiec si¢ z lekarzem w przypadku braku poprawy lub nasilenia choroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Beduo

Kiedy nie stosowaé leku Beduo
- jesli pacjent ma uczulenie na tiaminy chlorowodorek, pirydoksyny chlorowodorek lub ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania Beduo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadkach reakcji nadwrazliwosci, takich jak wykwity skorne, pokrzywka,

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, reakcje anafilaktyczne (ostre reakcje nadwrazliwosci), nalezy przerwac
stosowanie leku.

W razie koniecznosci lekarz prowadzacy zastosuje odpowiednie leczenie.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo 1 skutecznos$¢ leku Beduo u dzieci nie zostaty ustalone.
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Beduo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Whplyw innych lekow na dziatanie leku Beduo

Zmniejszone dzialanie

Jednoczesne podawanie lekow zwanych antagonistami pirydoksyny (ktore hamuja dziatanie witaminy
Be) takich jak np. hydralazyna, izoniazyd, cykloseryna, D-penicylamina, moze zwigkszac¢
zapotrzebowanie na witaming Beg.

Witamina B, jest nieskuteczna, jesli stosowana jest jednoczesnie z lekiem cytostatycznym
5-fluorouracylem (stosowanym w leczeniu nowotworéw).

Leki zobojetniajace sok zotadkowy zmniejszaja wchianianie witaminy B;.

Niedobor witaminy B; moze pojawic¢ si¢ podczas dtugotrwatego leczenia furosemidem (stosowanym
w celu zwigkszenia ilo§ci moczu), poniewaz nasila on wydalanie witaminy B; z moczem.

Whptyw leku Beduo na dziatanie innych lekow

Witamina Bsw dawkach dobowych 5 mg lub wigcej moze ostabiaé¢ dziatanie lewodopy (leku
stosowanego w leczeniu choroby Parkinsona).

Beduo z jedzeniem i piciem
Alkohol i herbata zmniejszaja wchtanianie witaminy B;.

Réwnoczesne spozywanie napojow zawierajacych siarczyny, np. wina, moze powodowac rozktad
witaminy By, a w rezultacie brak jej dziatania.

Picie alkoholu oraz dlugotrwate stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych
estrogeny moze prowadzi¢ do niedoboru witaminy Bg

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Podczas cigzy i w okresie karmienia piersia pokrycie dobowego zapotrzebowania na witaminy
powinno by¢ zapewnione przez stosowanie zrownowazonej diety.

Cigza

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego o zajsciu w ciazg. Podczas cigzy lek Beduo moze

by¢ stosowany jedynie w przypadku, gdy lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.

Podczas cigzy zalecana dzienna dawka witaminy B; wynosi okoto 1,4 - 1,6 mg, a witaminy Bg2,4 - 2,6
mg. Dawki te moga by¢ zwigkszone jedynie w przypadku stwierdzonego niedoboru witaminy B, lub
Bs, poniewaz bezpieczenstwo stosowania dawek wyzszych niz zalecane nie zostato potwierdzone.

Karmienie piersig.

W okresie karmienia piersig zalecana dzienna dawka witaminy B1 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 zostalo potwierdzone.

Witaminy B; i Bs przenikaja do mleka kobiecego.

Duze dawki witaminy Bg mogg hamowa¢ wytwarzanie mleka.

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego o karmieniu piersia. Lekarz podejmie decyzje o stosowaniu
leku Beduo po przeanalizowaniu korzy$ci dla matki i mozliwego ryzyka.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma koniecznosci zachowania zadnych szczegélnych srodkow ostroznosci.

3. Jak przyjmowaé Beduo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych to 1 tabletka powlekana leku Beduo na dobe (co odpowiada 100 mg
witaminy B; oraz 100 mg witaminy Bg).

Spos6b podawania
Tabletki powlekane leku Beduo nalezy przyjmowac z positkiem lub bez positku, w catosci (bez
rozgryzania), popijajac odpowiednig iloscia ptynu, najlepiej szklanka wody (200 ml).

Czas stosowania
Po czterech tygodniach leczenia lekarz powinien zadecydowaé, czy konieczne sg inne metody leczenia
(patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Beduo
Witamina B; ma szeroki zakres stosowania.

Dlugotrwale stosowanie (miesigce lub lata) witaminy Bg w dawce powyzej 50 mg na dobe, a takze
kroétkotrwate stosowanie (2 miesiagce) w dawkach powyzej 1 g na dobe moze prowadzi¢ do
wystapienia objawow neurotoksycznych (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Objawem przedawkowania witaminy Bg jest gtownie neuropatia czuciowa, rowniez z ataksja
(zaburzeniami koordynacji). Przyjecie bardzo wysokich dawek moze prowadzi¢ do wystapienia
drgawek. U noworodkéw i niemowlat moze wystapié silne uspokojenie, hipotonia (niskie ci$nienie
tetnicze) oraz zaburzenia oddychania [duszno$¢ (zadyszka), bezdech (zatrzymanie oddychania)] (patrz
punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Leczenie przedawkowania
W przypadku wystapienia przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, aby
mozna bylo rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Pominigcie przyjecia leku Beduo
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nalezy kontynuowac stosowanie leku zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie przyjmowania leku Beduo
Nalezy to uzgodni¢ z lekarzem.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego:



Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw): reakcje nadwrazliwosci, takie
jak wykwity skdrne, pokrzywka, nadwrazliwo$¢ na swiatlo, reakcje anafilaktyczne (ostre reakcje
nadwrazliwosci).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow): neuropatie obwodowe (objawy
dotyczace nerwow, jak drgtwienie dloni lub stop).

Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe:

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw): W badaniach klinicznych,
udokumentowano pojedyncze przypadki zaburzen zotgdkowo-jelitowych, jak nudnosci i inne
dolegliwosci zotadkowo-jelitowe. Jednak ich czgstos¢ wystepowania nie roznita si¢ znaczaco od grupy
placebo. Zwiazek przyczynowy z przyjmowaniem witaminy B, i Bgnie zostal jeszcze wystarczajaco
wyjasniony i moze by¢ zalezny od dawki.

Przedawkowanie witaminy Bg (dawka powyzej 1 g/dobe przez ponad 2 miesigce) powoduje
uszkodzenie nerwow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Beduo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Warunki przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Beduo
— Substancjami czynnymi sg: tiaminy chlorowodorek i pirydoksyny chlorowodorek.
Jedna tabletka zawiera 100 mg tiaminy chlorowodorku (witaminy B,) i 100 mg pirydoksyny

chlorowodorku (witaminy Bg).

—  Pozostate sktadniki to:



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 1), glikol propylenowy, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek
czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172), makrogol 35000.

Jak wyglada Beduo i co zawiera opakowanie
Zo6ttobrazowe, obustronnie wypukle tabletki powlekane o $rednicy ok. 9 mm.

Lek Beduo jest dostepny w butelkach z brunatnego szkta typu 111, zamknigtych zakretka z PP
zawierajacg srodek pochtaniajacy wilgo¢, z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawierajacych 20, 50 lub
100 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



