Prospecto: informacion para el usuario

Benadon 300 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Piridoxina hidrocloruro (Vitamina B6)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico. -Conserve este prospecto, ya que puede
tener que volver a leerlo. -Si necesita consejo 0 méas informacion, consulte a su farmacéutico. -Si
experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata

de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. -Debe consultar a un
médico si empeora 0 no mejora después de 7 dias.
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1. Qué es Benadon 300 mg comprimidos y para queé se utiliza

Benadon comprimidos contiene Piridoxina que es vitamina B6, una vitamina hidrosoluble que
interviene en muchos procesos del metabolismo humano.

Esta indicado en el tratamiento de estados de deficiencia de vitamina B6, como los debidos al
aumento de los requerimientos o ingesta insuficiente, en adultos y adolescentes mayores de 14 afos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Benadon 300 mg comprimidos

No tome Benadon comprimidos

-si es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demas componentes del medicamento
(incluidos en la seccion 6) -si esté en tratamiento con levodopa (medicamento utilizado en la
enfermedad de Parkinson). Por la elevada dosis que contiene, no tome este medicamento: -si esta
embarazada o en periodo de lactancia -nifios menores de 14 afios -si padece alguna enfermedad del
rifidn o del higado (insuficiencia renal y/o hepatica).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Benadon comprimidos.



No debe tomar una dosis més alta que la recomendada o durante un periodo de tiempo mayor que el
recomendado. La duracién del tratamiento no debe sobrepasar las dos semanas. Si su médico le ha
prescrito Benadon comprimidos, la posologia y la duracion, seran las prescritas por su médico. Con la
administracién continuada y con dosis altas de piridoxina (vitamina B6) y cuando la vitamina B6 no
se toma tal como se recomienda, podrian producirse efectos adversos de tipo neuroldgico graves
(sensacion de hormigueo, reduccién de la sensibilidad, alteraciones en la forma de andar, etc.), (ver
seccidn 4). Se han dado casos de dependencia y abstinencia al tomar durante un mes dosis de
vitamina B6 incluso inferiores a la que contiene este medicamento. Debe evitar exponerse al sol,
debido a que la piridoxina puede producir fotosensibilidad.

Interferencias con pruebas analiticas Si le van a hacer alguna prueba diagndstica (incluidos analisis
de sangre, orina, pruebas cutaneas que utilizan alergenos, etc....) comunique al médico que esta
tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Nifios y adolescentes
Los nifios y adolescentes menores de 14 afios no deben tomar este medicamento.
Toma de Benadon comprimidos con otros medicamentos

Informe a su médico o farmaceéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Si est4 utilizando alguno de los siguientes medicamentos, puede ser necesario modificar la dosis de
alguno de ellos o interrumpir el tratamiento, ya que los efectos de estos medicamentos pueden ser
modificados por Benadon comprimidos:

-Altretamina (medicamento utilizado para tratar el cancer) -
Levodopa (medicamento para tratar el Parkinson) -Fenobarbital,
fenitoina (medicamentos para la epilepsia) -Amiodarona (para
el corazdn).

Varios medicamentos interfieren con la piridoxina (vitamina B6) y pueden reducir los niveles de esta
vitamina, entre ellos: -Antibidtico para la tuberculosis: isoniazida, cicloserina, etionamida -

Hidralazina (para la hipertension) -Penicilamina (para enfermedades reumaticas) -Anticonceptivos
orales -Inmunosupresores, como corticosteroides, ciclosporina y azatioprina (utilizados en el

trasplante de 6rganos) -
Ciclofosfamida (para el cancer).

Toma de Benadon comprimidos con alimentos, bebidas y alcohol

La ingesta excesiva de alcohol disminuye la absorcion de las vitaminas.
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Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su medico o farmacéutico antes de tomar este medicamento. Este
medicamento esta contraindicado en el embarazo y la lactancia debido a la alta dosis de vitamina B6,
que excede las Dosis Diarias Recomendadas, que podrian afectar al desarrollo del feto o el lactante.

Conduccion y uso de maquinas
No se han descrito efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, este
medicamento puede producir somnolencia en unos pocos pacientes, los cuales no deberian conducir

y/o utilizar maquinas durante el tratamiento.

3. Como tomar Benadon 300 mg comprimidos

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico

o farmaceutico.

La dosis recomendada es:

Adultos vy adolescentes mayores de 14 afos:

Se recomienda tomar medio comprimido (150 mg de piridoxina) al dia. A criterio de un médico, éste
podria indicar la toma de un comprimido (300 mg de piridoxina) al dia.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica:

Benadon comprimidos esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal o hepética.

Via oral. EI comprimido se puede partir por la mitad y dividir en dosis iguales. Los comprimidos no
se deben masticar y se deben tragar con la cantidad suficiente de agua. En general, el tratamiento no
debe superar las dos semanas, aunque su médico podria recomendar la administracion durante mas de
15 dias. Si los sintomas no mejoran después de 7 dias de tratamiento, debe consultar al médico.

Uso en nifios y adolescentes

Benadon comprimidos esta contraindicado en nifios y adolescentes menores de 14 afos.

Si toma méas Benadon comprimidos del que debe

Si toma mas Benadon comprimidos de lo recomendado en el prospecto o de lo que le haya indicado

su médico podra sufrir trastornos nerviosos como alteraciones o reduccion de la sensibilidad,
hormigueos, adormecimiento en pies y manos, andares inestables, etc. En caso de
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sobredosis dependiendo de la dosis entre otros efectos puede padecer nduseas, vomitos; también:
sensibilizacion a la luz del sol (fotosensibilidad) con lesiones en la piel como enrojecimiento,
ampollas; dolor de cabeza, somnolencia, letargo, dificultad respiratoria.

En los nifios, la ingestion accidental de dosis muy altas puede producir ademas sedacion profunda y
debilidad.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico
Ilame al Servicio de Informacidn Toxicologica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad ingerida (o acuda a un centro médico).

Si olvidé tomar Benadon comprimidos

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Benadon comprimidos puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos relacionados se basan en notificaciones espontaneas.

Se puede producir, en tratamientos prolongados y mas frecuentemente con dosis elevadas, un
trastorno caracterizado, entre otros sintomas, por reduccién de la sensibilidad, sensacion de
hormigueo en brazos y piernas (parestesias), alteraciones en la forma de andar, adormecimiento en
pies y manos, etc.; generalmente estos sintomas desaparecen al interrumpirse el tratamiento. Puede
ocurrir que dosis de 200 mg de piridoxina al dia durante 30 dias aproximadamente produzcan un
sindrome de dependencia y abstinencia de piridoxina.

Pueden producirse también molestias gastrointestinales como nauseas, dolor abdominal (con dosis
altas), vomitos y pérdida de apetito; efectos adversos en la piel como fotosensibilidad, con lesiones en
la piel como vesiculas, ampollas, enrojecimiento, erupcion o picor; en muy raras ocasiones, una
afeccion caracterizada por nodulos y granos con pus en la cara y el cuello; efectos adversos del
sistema nervioso como letargo, somnolencia (en individuos sensibles), insomnio, también podria
aparecer afectacion de la memoria (con altas dosis).

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmaceéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Benadon 300 mg comprimidos

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (4 /como deshacerse de los envases y de los

medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e Informacién adicional
Composicién de Benadon 300 mg comprimidos recubiertos con pelicula

-El principio activo es Piridoxina hidrocloruro (Vitamina B6), 300 mg
-Los deméas componentes (excipientes) son: talco, estearato de magnesio (vegetal), povidona K-90,
macrogol 6000, copolimero del &cido metacrilico (1:1), carboximetilcelulosa sédica y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento se presenta en forma de comprimidos recubiertos con pelicula, redondos, de color
blanco, ranurados. El comprimido se puede dividir en mitades iguales. Se presenta en blisters de
PVC-Aluminio Cada envase contiene 20 comprimidos recubiertos con pelicula.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion
Bayer Hispania, S.L. Av. Baix

Llobregat, 3-5 08970 Sant Joan

Despi, Barcelona

Responsable de la fabricacion

DELPHARM EVREUX
5, Rue du Guesclin
27000 Evreux Cedex, Francia

BAYER SANTE FAMILIALE
Rue d I'Industrie 33
(Gaillard) - 74240

Francia
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La informacién detallada y actualizada de este medicamento est disponible en la pagina WefSiirrory”
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