Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bexon

50 mg/mL + 50 mg/mL + 0,5 mg/mlL

roztwor

do wstrzykiwan

(Thiamini hydrochloridum + Pyridoxini hydrochloridum + Cyanocobalaminum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytad.

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

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

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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1. Co to jest lek Bexon i w jakim celu sie go stosuje

Lek Bexon jest lekiem witaminowym, zawierajacym trzy witaminy z grupy B: witamine B
(tiamine), witamine Bg (pirydoksyne) i witamine B12 (cyjanokobalamine).

Lek Bexon jest stosowany w leczeniu choréb uktfadu nerwowego z towarzyszacym,
potwierdzonym niedoborem witamin B1, Be i B12, ktérych nie mozna uzupetni¢ zmiang diety.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bexon

Kiedy nie stosowac leku Bexon:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek tiaminy (witamine B1), chlorowodorek
pirydoksyny (witamine Bg), cyjanokobalamine (witamine B12) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jezeli pacjent ma powazne zaburzenia przewodzenia w sercu (tzn. jezeli impulsy
elektryczne, ktére pobudzaja serce rozchodza sie nieprawidtowo);

- jezeli pacjent choruje na ostra, zastoinowg niewydolnos¢ serca;

- wokresie cigzy lub karmienia piersia;

- udzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz lek zawiera alkohol benzylowy oraz duze dawki
witamin.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bexon nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Bexon mozna podawac wytacznie domiesniowo. Nie wolno stosowa¢ go dozylnie. Jezeli lek

Bexon zostanie przypadkowo podany dozylnie, stan pacjenta musi by¢ scisle monitorowany

przez lekarza.

W przypadku stosowania tego leku dtuzej niz 6 miesiecy, moze dojs¢ do uszkodzenia nerwéw

(neuropatia). Objawami neuropatii s3: mrowienie, dretwienie lub uczucie pieczenia w okolicy

stop i rak. Nalezy powiedziec lekarzowi jezeli wystapi ktérykolwiek z tych objawéw.

Nie s3 wymagane zadne specjalne srodki ostroznosci u oséb w podesztym wieku.

Lek Bexon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Bardzo

istotne jest poinformowanie lekarza o stosowaniu nastepujacych lekow:

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (cykloseryna, izoniazyd);

- penicylamina (lek stosowany w reumatoidalnym zapaleniu stawdw);

- adrenalina (lek stosowany w zagrazajacych zyciu reakcjach alergicznych i do przywracania
pracy serca po zatrzymaniu jego akgji);

- noradrenalina (lek stosowany w celu zwiekszenia cisnienia krwi do wartosci prawidtowych);

- antybiotyki nalezace do grupy sulfonamidéw, np. sulfasalazyna, sulfametoksazol;

- lewodopa (lek stosowany w chorobie Parkinsona);

- inne witaminy;

- leki zawierajace siarczyny. Jezeli pacjent nie jest pewny czy stosowany lek zawiera siarczyny,
nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje

miec dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na ilos¢ zawartych substancji czynnych, lek ten mozna stosowac¢ w okresie cigzy

i karmienia piersia tylko jezeli potwierdzone sg niedobory witaminy B+ i Bs. Bexon nie powinien

by¢ stosowany w okresie cigzy lub karmienia piersia chyba, Zze lekarz uzna, Zze jest to

bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Bexon nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn.

Lek Bexon zawiera alkohol benzylowy, séd i potas

Alkohol benzylowy moze rzadko powodowac reakcje o typie reakcji alergicznych

(rzekomoanafilaktyczne).

Lek ten zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu w jednej dawce (2 ml), tzn. lek uznaje sie za

wolny od sodu.

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu w jednej dawce, tzn. lek uznaje sie za wolny od

potasu.

3. Jak stosowac lek Bexon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy

zwrécic sie do lekarza.

Zalecana dawka to:

- w ciezkich przypadkach, przebiegajacych z ostrym bélem, zalecana dawka to jedno
wstrzykniecie (2 ml) jeden raz na dobe;

- po ztagodzeniu objawéw boélowych lub w mniej nasilonych przypadkach, zalecana dawka to
jedno wstrzykniecie (2 ml) podawane 2 do 3 razy w tygodniu.

Sposdéb podawania

Lek Bexon roztwoér do wstrzykiwan jest podawany gteboko domigsniowo. Nie wolno stosowaé

tego leku w inny sposéb! (patrz réwniez:,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).



Czas leczenia

Lekarz zadecyduje jak dtugo powinno trwac leczenie na podstawie cotygodniowej oceny stanu
pacjenta.

Tak szybko jak to mozliwe, lekarz zaleci zmiane leczenia na witaminy z grupy B podawane
doustnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bexon

Jezeli pacjentowi podano przypadkowo zbyt duzg dawke leku Bexon i pacjent czuje sie Zle,
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Bexon

Nie nalezy przerywac leczenia przed skontaktowaniem sie z lekarzem. Jezeli pacjent przerwie
stosowanie leku Bexon zbyt wczesnie, objawy moga nawrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac

leczenie lekiem Bexon i skontaktowac sie z lekarzem. Moze by¢ niezbedne szybkie leczenie.

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystqpic¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb):

- moga wystapic ciezkie reakcje o typie reakcji alergicznych (rzekomoanafilaktyczne)
spowodowane przez alkohol benzylowy.

Dziatania niepozqdane o nieznanej czestosci wystepowania (czestos¢ nie moze byc okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- reakcje alergiczne np. wysypka, dusznos¢, wstrzas, obrzek rak, stop lub kostek, twarzy, warg,
jezyka i (lub) gardta z trudnosciami w potykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy),

- reakcje skorne, w tym swiad i pokrzywka,

- tradzik,

- zawroty gtowy,

- sennos¢,

- wolne bicie serca (bradykardia), szybkie bicie serca (tachykardia), nieregularne bicie serca
(arytmia),

- wymioty,

- pocenie sie,

- skurcze,

- pieczenie w miejscu wstrzykniecia,

- jezeliten lek zostat przez pomytke wstrzykniety do zyty lub podano zbyt duzg dawke, moga
wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: zawroty gtowy, wymioty, wolne lub
nieregularne bicie serca, sennos¢, skurcze.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania

niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych

Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdéw

Medycznych i Produktow Biobdéjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: +48 2249 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziafania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bexon

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bexon

- Substancjami czynnymi leku sg tiaminy chlorowodorek, pirydoksyny chlorowodorek
i cyjanokobalamina.

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera: tiaminy chlorowodorek 50 mg co odpowiada 39,35 mg

tiaminy (witaminy B1), pirydoksyny chlorowodorek 50 mg co odpowiada 41,15 mg pirydoksyny

(witaminy Be) i cyjanokobalamine 0,5 mg co odpowiada 0,49 mg kobalaminy (witaminy By 5).

2 ml roztworu do wstrzykiwan zawierajq: tiaminy chlorowodorek 100 mg co odpowiada

78,7 mg tiaminy (witaminy B1), pirydoksyny chlorowodorek 100 mg co odpowiada 82,3 mg

pirydoksyny (witaminy Bg) i cyjanokobalamine 1 mg co odpowiada 0,98 mg kobalaminy

(witaminy B12).

- Pozostate sktadniki to: alkohol benzylowy, lidokainy chlorowodorek, sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), sodu polifosforan, potasu heksacyjanozelazian (lll), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Bexon i co zawiera opakowanie

Lek Bexon ma posta¢ czerwonego, przezroczystego ptynu o charakterystycznym zapachu.

Lek Bexon dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 5 amputek w blistrze.

Jedna amputka zawiera 2 ml roztworu do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp.z 0.0.

ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice, tel. (42) 22-53-100

Importer

,Nord Farm” Sp. z 0. 0., al. Pitsudskiego 141, 92-318 £6dz, Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich

Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Bexon

Polska: Bexon

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2018

Informacje dla pacjenta:

Witamina B1 reguluje rozpad weglowodanoéw, co jest szczegdlnie wazne dla metabolizmu
wiékien nerwowych.

Witamina Bg reguluje rozktad biatek, ttuszczéw i weglowodandw.

Witamina B12 jest niezbedna dla metabolizmu komérek, prawidiowego tworzenia krwi
i dziatania uktadu nerwowego. Reguluje w organizmie produkcje kwaséw nukleinowych,
a zatem rozwoj nowych jader komoérkowych.



