KULLANMA TALIMATI

BENEVRON BF gastro rezistan tablet

Agizdan alinir.

Etkin maddeler: Her bir gastro rezistan tablet 250 mg B1 vitamini (Tiamin mononitrat),
15 mg B2 vitaminine esdeger 19,06 mg riboflavin sodyum fosfat, 200 mg B6 vitamini
(Piridoksin Hidrokloriir), 0,25 mg B12 vitamini (Siyanokobalamin) ve 0,5 mg B9
vitamini (Folik asit) icerir.

Yardimct maddeler: Povidone K 30, mikrokristalin seliiloz type 101, kalsiyum hidrojen
fosfat dihidrat, kolloidal anhidrus silika, sodyum metabisiilfit, disodyum edetat, sitrik asit
monohidrat, sodyum sitrat dihidrat, sodyum metil hidroksibenzoat, sodyum propil
hidroksibenzoat, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, saf su (graniilasyon
¢ozeltisi i¢in), alt kaplama (methocel E6 premium LV ve talk), iist kaplama [acryl-eze
930250004 red (metakrilik asit kopolimer, talk, ponceau 4R (E124), giin batim1 sarist
(E110), trietil sitrat, silika, sodyum bikarbonat ve sodyum lauril siilfat)] igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SN W

BENEVRON BF nedir ve ne icin kullanilr?

BENEVRON BF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BENEVRON BF nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BENEVRON BF’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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1. BENEVRON BF nedir ve ne icin kullanilir?

BENEVRON BF, koyu kirmiz1 renkli, yuvarlak bikonveks enterik kapli film tabletler seffaf
PVC/Alu blisterlerde 20 tablet olarak karton kutularda sunulan B vitamini kompleksidir.
BENEVRON BF etkin madde olarak 250 mg tiamin mononitrat (B vitamini), 15 mg riboflavin
(B2 vitamini)’e esdeger 19,06 mg riboflavin sodyum fosfat, 200 mg piridoksin hidrokloriir (Be
vitamini), 0,25 mg siyanokobalamin (Bi2 vitamini) ve 0,50 mg folik asit

(Bo vitamini) igerir.

BENEVRON BF,
Klinik veya subklinik olarak B1, B2, B6, B12 vitaminlerinin ve folik asidin birlikte eksikliginde

veya birlikte eksikligi i¢in risk faktorii bulunan hastalarda kullanilir.

2. BENEVRON BF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BENEVRON BF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Tiamin mononitrata, riboflavine, piridoksin hidrokloriire, siyanokobalamine, folik
asite veya BENEVRON BF’in bilesiminde bulunan yardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 agir1 duyarlili@iniz (alerjiniz) varsa.

e Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa.

e Hamilelik varsa

o (Cocuklarda ve 18 yas altindaki ergenlerde
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar

Emziren annelerde ve hamile kalmay1 planlayan kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir.

BENEVRON BF kullanilacak ise etkili dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

BENEVRON BF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Onerilen doz ve tedavi siiresi asilmamalidir. Onerildigi gibi alinmadig1 takdirde, doz asimi ciddi
ndrotoksisiteye (sinir sisteminde olusan istenmeyen zararl etki) yol acgabilir.

Semptomlar devam ederse ya da daha koétiiye giderse doktorunuza danisiniz.

Iceriginde yiiksek dozda B6 vitamini bulunmasindan dolayr doz asimi ciddi ndrotoksisiteye
(sinir hasar1) yol agabilir.
Eger;

* Leber (kalitsal optik (g6z) sinir hacminde azalma) hastaliginiz varsa,
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* Ciddi megaloblastik aneminiz (vitamin B12 ve/veya folik asit eksikligi sonucu gelisen
kansizlik tiirii) varsa,

Tiimor (kanser) hastalart BENEVRON sadece doktorlarina danistiktan sonra kullanmalidir.
BENEVRON, B6 vitamini igerdiginden, Parkinson hastalig1 i¢in kullanilan (levodopa gibi) bazi
ilaglarin etkililigini olumsuz yonde etkileyebilir. Parkinson hastalarinin BENEVRON ya da B6
vitamini i¢eren bagka bir tibbi iiriin kullanmadan 6nce mutlaka doktorlarina veya eczacilarina
danigmalar1 gerekir.

Onerilen doz ve tedavi siiresi asilmamalidir. Onerildigi gibi alinmadig1 takdirde, doz asimi ciddi
norotoksisiteye (sinir sisteminde olusan istenmeyen zararl etki) yol acabilir.

Semptomlar devam ederse ya da daha koétiiye giderse doktorunuza danisiniz.

BENEVRON BF’in igeriginde bulunan riboflavinin idrar1 sar1 renge c¢evirme durumu goz

Oonitinde bulundurulmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

BENEVRON BF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BENEVRON BF tercihen yemek sirasinda kullanilmalidir.

Ancak, BENEVRON BF’in alkol ile es zamanl1 kullanim1 emilimi azaltacagindan 6nerilmez.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BENEVRON BF gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadirlar.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

BENEVRON BF emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
BENEVRON BF’in igerigindeki etken maddelerin ara¢ ve makine kullanimi {izerine bilinen bir

etkisi bulunmamaktadir.
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BENEVRON BF’in iceriginde bulunan baz1 yardimeci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BENEVRON BF yardimc1 madde olarak sodyum metabisiilfit igermektedir. Sodyum
metabisiilfit nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar (ciltte kabarti, dokiinti, ates veya

kasint1 gibi) ve bronkospazma (solunum yolu daralmasi, nefes darlig1) neden olabilir.

BENEVRON BF yardimci madde olarak sodyum metil hidroksibenzoat, sodyum propil
hidroksibenzoat icermektedir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve olaganiistii olan

bronkospazma (solunum yolu daralmasi, nefes darlig1) sebebiyet verebilir.

BENEVRON BF yardimci madde olarak ponceau 4R icermektedir. Ponceau 4R alerjik

reaksiyonlara sebep olabilir.

BENEVRON BF yardimct madde olarak giin batimi saris1 icermektedir. Giin batimi sarisi

alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
BENEVRON BF hayvansal iiriin yoktur.

Bu tibbi iirlin doz basina 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir. Dozu nedeniyle herhangi

bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

BENEVRON BF kullanirken 6zellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza veya

eczaciniza soyleyiniz:

* Tiyosemikarbazon (Antiviral, antifungal ve antibakteriyal etkili bir ilag),

* 5-fluorourasil (kanser tedavisinde),

* Antiasit (Mide yanmasi ve hazimsizlikta kullanilan ilaglar)

* Levodopa (parkinson hastaliginda kullanilir),

» Sikloserin (antibiyotik),

* Hidralazin grubu ilaglar (yiiksek tansiyon veya kalp yetmezliginde kullanilirlar),

» Isoniazid (verem tedavisinde kullanilir),

* Desoksipiridoksin (B6 vitamini antagonisti (tersi yonde etki gosteren ya da engelleyen),
deneysel olarak B6 vitamini eksikligini saglamada kullanilir.),

* D-penisilamin (antibiyotik),

* Dogum kontrol hapz,

* Altretamin (kanser tedavisinde kullanilir),

* Fenobarbital (Epilepsi- sara hastaliginin tedavisinde kullanilir),

* Fenitoin (Epilepsi- sara hastaliginin tedavisinde kullanilir),

* Amiodaron (Kalp ritim bozuklugu tedavisinde kullanilir),
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* Kloramfenikol (antibiyotik),

» Alkol,

* Aminosalisilatlar (iltithapli bagirsak hastaliklarinin tedavisinde kullanilir),

» Kolsisin (Romatizmal hastaliklarda kullanilir), o6zellikle aminoglikozit adi verilen
antibiyotiklerle beraber kullaniliyorsa,

* Aminoglikozit antibiyotikleri (6r. Amikasin, apramisin, genetisin (G418), gentamisin,
kanamisin, netilmisin, neomisin, paromomisin, spektinomisin, streptomisin, tobramisin),

* Kolestiramin (kandaki kolesterol (yag) miktarimi diisiirmek i¢in kullanilir),

* Potasyum klortir (potasyum eksikligini diizeltmek i¢in kullanilir),

» Metildopa (yliksek tansiyonu tedavi etmek i¢in kullanilir),

« Simetidin (hazimsizlik ya da {ilsere sebep olan asir1 mide asidini tedavi etmek i¢in kullanilir),

* Folik asit,

* Histamin (H2) reseptorii antagonistleri (mide rahatsizliklarinda kullanilir),

» Metformin ve ilgili biguanidler (insiiline bagimli olmayan seker hastaliginda kullanilir),

* Proton pompasi inhibitorleri (mide rahatsizliklarinda kullanilir),

e C vitamini.

Tahliller iizerine etkiler

* B1 vitamini, Ehrlich reaktifi kullanilarak yapilan iirobilinojen tayininde yanlis pozitif
sonuclarin goriilmesine neden olabilir.

* Yiiksek B1 vitamini dozlari, kanda teofilin konsantrasyonlarinin spektrofotometrik tayinini
engelleyebilir.

« Urobilinojen: B6 vitamini, Ehrlich reaktifi ile nokta testinde yanlis pozitif sonuca neden
olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BENEVRON BF nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
BENEVRON BF doktor regetesi ile kullanilir. Uygulama sikligi, siiresi ve dozaj doktorunuz

tarafindan belirlenir.

BENEVRON BF i¢in 6nerilen giinliikk doz giinde 1 kez yemek sirasinda alinan 1 tablettir.
Genellikle bir ila birkag¢ hafta i¢in regete edilir. Baz1 durumlarda, doktor, tedavi siiresini birkag

ay daha uzatabilir.

Tedavi siireci ve dozu, doktorunuz tarafindan belirlenecektir.
5/9



Uygulama yolu ve metodu:
Agi1z yoluyla kullanilir.

Tercihen yemek sirasinda kullanilmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmamalidir.

BENEVRON BF’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Yashlarda kullanim:
BENEVRON BF’in yasli hastalarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir. BENEVRON

BF’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Yiiksek dozda B vitaminleri igerdiginden bdbrek yetmezligi bulunan hastalarda

kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Yiiksek dozda B vitaminleri igerdiginden karaciger yetmezligi bulunan hastalarda

kullanilmamalidir.

Eger BENEVRON BF’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BENEVRON BF kullandiysaniz
Doktorunuzun size verdigi dozu asmayiniz.
BENEVRON BF ’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

BENEVRON BF’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BENEVRON BF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
BENEVRON BF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler ile ilgili olarak bilgi
bulunmamaktadir. Doktorunuza danigmadan BENEVRON BF kullanmay1 sonlandirmayiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BENEVRON BF’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BENEVRON BF’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (iddi alerjik reaksiyon — ani kasinti, dokiintli (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,

dudaklar, ag1z veya bogazin sismesi (yutkunmay1 veya nefes almayi zorlastirabilen) ve

bayilacak gibi hissetmek.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

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

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir, 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor

e Bas donmesi,

e Kanama (Mide bagirsak sisteminde)
e Gozlerde ve dudaklarda aniden olusan sislikler,
e Solunum sikintisi,

e Hizli kalp atimu,

e (Carpinti,

e Kizarma hissi,

e Huzursuzluk,

e Bulanty,

e Kusma,

e Morarma,

e Yutak bolgesinde sislik,

e Akciger 6demi,

e Terleme,
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Cilt sertlesmesi,

Zayiflik,

Idrarda renklenme (sari-turuncu),

Folat eksikligi,

Kanda asir1 miktar asit varligi,

Bas agrisi,

Noropati (viicudun diger kisimlarindan beyine ve omurilige baglanan sinirlerin hasar
gordiigli ya da hastalandig1 zaman meydana gelen durumlar),
Ciltte karincalanma, uyusma, yanma ve batma hissi (parestezi),
Yiiriime, oturma gibi istemli hareketlerde bozukluk olmast,
Uyusukluk, uyku hali

Nobet,

[Itihabi durumlar,

Polisitemia vera (Kirmiz1 kan hiicreleri kitlesinde artis),
Anormal yiiriiyiis,

Endise, sinirlilik,

Kalp yetmezligi,

Kalp ve beyin disindaki kan damarlarinin hastaliklari,
Toplardamarin kan pihtisiyla tikanmasi,

Nefes darligi,

Nezle,

Bogaz agrisi,

Sirt agrist,

Kas agris1 ve gligsiizliigi,

[ltihapl eklem romatizmast,

Yiizde kizarma,

Yiiz 6demi

Hirltili solunum

Viicudda kizariklik ve dokiintii

Anormal idrar kokusu

Biling bulaniklig1

Deri kizarmasi,

Halsizlik,

Gaz,
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¢ Yeme bozuklugu,

e Bronglarin gecici olarak daralmasi (Bronkospazm),

e Ishal,

e Hazimsizlik,

e Bulanti,

e Karin agrisi,

e Dokiintd,

e Karin sigligi

e Serum AST diizeyinde artis (AST) (Kanda karaciger enziminde artis)

e Kasimtili dokiintii,

e Agsirt duyarlilik reaksiyonlari,
e Derinin kizarmasi,

e Kurdesen,

e Nefes darligi,

e Akneye benzer i¢i s1v1 dolu dokiintiiler

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. BENEVRON BF’in saklanmasi
BENEVRON BF’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BENEVRON BF'i kullanmayiniz.
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Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BENEVRON BF'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: 'World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim Yeri : World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.
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