Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Besoltin, 40 mg + 90 mg + 0,25 mg, tabletki powlekane
Benfothiaminum + Pyridoxini hydrochloridum + Cyanocobalaminum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Besoltin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Besoltin
Jak stosowac lek Besoltin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Besoltin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Besoltin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Besoltin zawiera: benfotiamine (Benfothiaminum) (witamina B1), pirydoksyny chlorowodorek
(Pyridoxini hydrochloridum) (witamina B6) oraz cyjanokobalamine (Cyanocobalaminum) (witamina
B12)

Lek Besoltin jest stosowany w leczeniu wspomagajacym:

—  schorzen neurologicznych o podtozu zapalnym (zapalen nerwow),

—  schorzen neurologicznych z towarzyszacym bolem (neuralgii), w tym zaburzen nerwow
spowodowanych cukrzycg lub alkoholizmem (polineuropatia cukrzycowa, polineuropatia
alkoholowa),

—  migreny,

—  bolesnych naderwan mi¢$ni (nadwyrezen miesni),

—  zespotu podraznienia (ucisku) korzeni nerwoéw rdzeniowych (zapalenie korzonkow),

—  zespotu szyjno-ramiennego (rwy szyjnej, rwy barkowej),

—  polpasca,

—  porazenia nerwu twarzowego,

—  w przedtuzajacej si¢ rekonwalescencji.

Lek Besoltin jest takze wskazany u pacjentow w wieku podesziym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Besoltin

Kiedy nie stosowa¢ leku Besoltin:
— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);



— jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig;
— udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Besoltin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Dhugotrwale stosowanie leku Besoltin (przez okres dtuzszy niz 6 miesiecy), moze prowadzi¢ do
wystapienia zaburzen funkcji nerwéw obwodowych.

Dzieci i mlodziez
Brak do§wiadczenia w stosowaniu leku Besoltin u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).
Lek Besoltin nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Lek Besoltin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie wazne jest aby poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje lub stosowal ktorykolwiek z
nizej wymienionych lekow:

—  lewodopa (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona),

— izoniazyd (INH) i cykloseryna (leki stosowane w leczeniu gruzlicy),

—  D-penicylamina (lek stosowany miedzy innymi w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow),
— leki antykoncepcyjne zawierajace estrogen (stosowane przez dtugi okres czasu),

—  5-fluorouracyl (lek stosowany w leczeniu choréb nowotworowych).

Lek Besoltin z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Podczas terapii lekiem Besoltin nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz zmniejsza on
skutecznos$¢ leczenia. Lek Besoltin nalezy stosowaé po positku

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Besoltin podczas ciazy, ze wzgledu na ograniczone dane o wplywie
witamin bedacych substancjami czynnymi tego leku na ciazg. Mozliwe ryzyko wynikajace ze
stosowania tego leku u kobiet w cigzy, nie jest znane.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Besoltin w okresie karmienia piersig, poniewaz kazda tabletka
powlekana zawiera 90 mg witaminy B6. Wysokie stezenie witaminy B6 moze zahamowaé
wydzielanie mleka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Besoltin nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Besoltin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
1 tabletka powlekana 3 do 4 razy na dobe. W stanach zapalnych o tagodnym nasileniu oraz w
przypadku uzyskania poprawy: 1 do 2 tabletek powlekanych na dobeg.

Sposob podawania
Podanie doustne.



Lek Besoltin nalezy przyjmowacé po positku, popijajgc niewielkg iloscig ptynu. Tabletki nalezy
polyka¢ w calosci. Tabletki mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia. W przypadku przyjmowania
wiecej niz 1 tabletki na dobe, nalezy rozdzieli¢ w czasie przyjecie kolejnych tabletek, zachowujac co
najmniej 4 godzinny odstep.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia okresla lekarz. Jesli pacjent uwaza, ze dzialanie leku Besoltin jest zbyt mocne
lub za stabe, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Besoltin jest wskazany do stosowania wytacznie u osob dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Besoltin

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Besoltin, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala, pokazujac ulotke tego leku.

Przedawkowanie witaminy B6 moze powodowac¢ zaburzenia nerwowe, z mozliwa utrata koordynacji
migsni. Wysokie dawki moga wywotaé drgawki.

U noworodkéw 1 niemowlat moze wystapi¢ gleboka sedacja (letarg, senno$¢, bardzo gteboki sen), jak
rowniez duzy spadek ci$nienia krwi lub zaburzenia oddychania.

Pominiecie zastosowania leku Besoltin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie leku zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

Przerwanie stosowania leku Besoltin

Przerwanie stosowania leku Besoltin moze skutkowa¢ niepowodzeniem terapii.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, nalezy porozmawia¢ z lekarzem w celu uzyskania
porady dotyczacej dalszego stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane, ktore wystapity podczas stosowania leku Besoltin:

Rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow):
- reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka, wstrzas)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow):

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak nudnosci i inne dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe,
zostaty udokumentowane jako pojedyncze przypadki w badaniach klinicznych z benfotiamina.

- wysypka tradzikopodobna i pecherzowa (czerwona wysypka i pecherze skorne).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- w przypadku dtugotrwatego stosowania leku Besoltin, przez okres dtuzszy niz 6 miesigcy, moze
wystapi¢ obwodowa neuropatia czuciowa (patrz punkt Ostrzezenia i §rodki ostroznosci).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:



Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Besoltin
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Besoltin

- Substancjami czynnymi leku sg: benfotiamina (witamina B1), pirydoksyny chlorowodorek
(witamina B6) oraz cyjanokobalamina (witamina B12). Kazda tabletka powlekana zawiera
40 mg benfotiaminy, 90 mg pirydoksyny chlorowodorku oraz 0,25 mg cyjanokobalaminy.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K30, kroskarmeloza sodowa, talk,
krzemionka koloidalna bezwodna.
Otoczka (Opadry): alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171), talk,
zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Besoltin i co zawiera opakowanie

Roézowe, owalne, tabletki powlekane, o wymiarach 15 mm x 7 mm.

Tabletki powlekane leku Besoltin sa pakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium, znajdujace si¢ w
tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Solinea Sp. z 0.0.
Elizéwka, ul. Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn

Polska

Tel. 81 463-48-82

Wytworca:

Mako Pharma Sp. z o.0.
ul. Kolejowa 231A,
05-092 Dziekandéw Polski

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



