Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Benoxam, 300 mg, tabletki
Benfothiaminum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Benoxam i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Benoxam
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Benoxam i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Benoxam zawiera benfotiaming (witaming B1).
Wskazania do stosowania:
e leczenie potwierdzonego niedoboru witaminy Bj;
e zapobieganie niedoborowi witaminy B; u pacjentow z grupy ryzyka, jesli witaminy B nie
mozna skutecznie uzupetnié¢ dieta;
e leczenie neuropatii spowodowanych niedoborem witaminy B;.

Niedobor witaminy B, wymagajacy suplementacji, moze wystapi¢ w nastepujacych przypadkach:
przewlekta choroba alkoholowa (kardiomiopatia spowodowana zatruciem alkoholowym, encefalopatia
Wernickiego, zespot Korsakowa); cukrzyca; dtugotrwate zywienie pozajelitowe; zaburzone
wchtanianie (zespot ztego wchtaniania, operacje bariatryczne); hemodializa; zakazenia
ogolnoustrojowe; zaburzony stan odzywienia (w wyniku niedoboru pokarmowego, niedozywienia,
intensywnego odchudzania — gtodowki lub zaawansowanego wieku); zwigkszone zapotrzebowanie
(np. ciaza i karmienie piersia).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Benoxam

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Benoxam
Jesli pacjent ma uczulenie na benfotiaming, tiaming (witaming B;) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Benoxam nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat z uwagi na brak wystarczajacych
danych.



Lek Benoxam 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.

Tiamina jest dezaktywowana przez S-fluorouracyl (substancja czynna lekéw stosowanych w leczeniu
choréb nowotworowych).

Lek Benoxam z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie sag wymagane specjalne srodki ostroznosci.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Cigza

W okresie cigzy zalecane dobowe spozycie witaminy B; wynosi 1,4 do 1,6 mg. Nie udokumentowano
bezpieczenstwa stosowania wickszych dawek dobowych. W okresie cigzy lek Benoxam mozna
stosowac jedynie wowczas, gdy stwierdzono u pacjentki niedobor witaminy B; i jesli lekarz uzna
stosowanie leku za konieczne.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersig zalecane dobowe spozycie witaminy B; wynosi 1,4 do 1,6 mg. Nie
udokumentowano bezpieczenstwa stosowania wickszych dawek dobowych. W okresie karmienia
piersig lek Benoxam mozna stosowac jedynie wowczas, gdy stwierdzono u pacjentki niedobor
witaminy B, i jesli lekarz uzna stosowanie leku za konieczne. Witamina B przenika do mleka kobiet
karmigcych piersia.

Wptyw na ptodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu leku Benoxam na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Benoxam nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢ lek Benoxam

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ponizsze informacje dotyczace zalecanego dawkowania maja zastosowanie wylacznie, jesli lekarz nie
zaleci inaczej. Nalezy zawsze stosowac ten lek zgodnie z zaleceniami, poniewaz w przeciwnym
przypadku moze on nie przynie$¢ spodziewanych efektow.

Dawkowanie

Dorosli

Leczenie potwierdzonego niedoboru witaminy B;:
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, 1 tabletka (300 mg benfotiaminy) leku Benoxam na dobe.

Zapobieganie niedoborowi witaminy B:
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi %2 tabletki (150 mg benfotiaminy) leku Benoxam na dobg.

Leczenie neuropatii spowodowanych niedoborem witaminy Bj:
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi % tabletki (150 mg benfotiaminy) leku Benoxam na dobg.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy



Lek Benoxam jest wskazany do stosowania wytacznie u 0sob dorostych. Nie ustalono skutecznos$ci i
bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 Iat.

Osoby w podesziym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Nie wykazano bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci
watroby. Leku Benoxam nie nalezy stosowac u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby.

Sposoéb i droga podania
Tabletke nalezy potyka¢ popijajac szklanka wody. Tabletki mozna przyjmowa¢ o dowolnej porze
dnia. Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Czas trwania leczenia

Okres przyjmowania leku Benoxam zalezy od odpowiedzi na leczenie. Lek Benoxam poczatkowo
nalezy przyjmowac¢ przez co najmniej 3 tygodnie. Nastepnie leczenie podtrzymujace uzaleznione
bedzie od odpowiedzi na leczenie i stosowana dawka wynosi¢ moze od 150 do 300 mg benfotiaminy,
to jest od Y2 do 1 tabletki leku Benoxam. W przypadku braku odpowiedzi na leczenie lub
niewystarczajacej odpowiedzi na leczenie niedoboru witaminy B, nalezy ponownie rozwazy¢ schemat
leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli dziatanie leku Benoxam jest zbyt stabe lub zbyt
mocne.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Benoxam

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Benoxam, zazwyczaj nie jest potrzebna
interwencja lekarza. Jednakze w sytuacji wystapienia niepokojacych objawow zwigzanych z
przyjeciem wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Benoxam
Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac lek
Benoxam jak zwykle, o okreslonej porze, starajac si¢ pamieta¢ o regularnym przyjmowaniu leku.

Przerwanie przyjmowania leku Benoxam

W przypadku przerwania przyjmowania leku, jego skuteczno$¢ moze by¢ ograniczona lub catkowicie
utracona. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, nalezy porozmawiaé z lekarzem w celu
uzyskania porady dotyczacej dalszego stosowania leku.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Benoxam moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane, ktore wystapity podczas stosowania leku Benoxam:
Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow:
e Reakcje nadwrazliwosci (alergia) takie jak np. wysypka, pokrzywka.
e W badaniach klinicznych dotyczacych benfotiaminy wykazano pojedyncze przypadki
zaburzen zotgdkowo-jelitowych takich jak nudnosci.
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Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek inne
dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub farmaceutg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Benoxam
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
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.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Benoxam
- Substancja czynng leku jest benfotiamina. Jedna tabletka zawiera 300 mg benfotiaminy.
- Pozostate sktadniki to:

Wapnia wodorofosforan

Skrobia ziemniaczana

Talk

Hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona

Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102)

Glicerolu dibehenian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Jak wyglada lek Benoxam i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate tabletki w ksztatcie kapsutki z linig podziatu po obu stronach.
Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg: 10, 20, 30 i 50 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Solinea Sp. z o0.0.
Elizowka, ul. Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn

tel.: +48 81 463 48 82

[logo Solinea]

Wytworca:
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Mako Pharma Sp. z o.0.
ul. Wiadystawa Reymonta 2
05-092 Dziekanow Lesny

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



