Prospecto: informacion para el usuario

Benexol B1-B6-B12 comprimidos recubiertos con pelita

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezatomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administratgdmedicamento contenidas en este

prospecto o las indicadas por su médico o farmaweut

- Conserve este prospecto, ya que puede tener quer eoleerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consultefarsnacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a sucmédarmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prosgectseccion 4

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejespués de 7 dias.
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1. Qué es Benexol B1-B6-B12 comprimidos y para qué gtliza

Es una asociacién de las vitaminas hidrosolublds cdenplejo B: tiamina (vitamina #,
piridoxina (vitamina B) y cianocobalamina (vitamina,B para su administracion por via oral.

Las vitaminas son nutrientes esenciales que iieevi en numerosos procesos del metabolismo
humano.

Esta indicado en: Prevencion y tratamiento de estadrenciales de las vitaminag Bgs y Bi>
debido al incremento de las necesidades, redudaboonsumo o reduccion de la absorcion, que
podrian manifestarse como casos de dolores dedesgal convalecencias o dietas insuficientes.
Benexol B1-B6-B12 esta indicado en adultos y adelees mayores de 14 afos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar BeneRdB6-B12 comprimidos

No tome Benexol B1-B6-B12 comprimidos:

- si es alérgico a los principios activos, a lasataminas (ej. hidroxocobalamina), al cobalto o a
cualquiera de los demas componentes del medicar(iealaidos en la seccion 6).

- si esta en tratamiento con levodopa (medicématilizado en la enfermedad de Parkinson)

- no debe administrarse a pacientes con enflaiinge Leber (atrofia del nervio optico heredijaria
0 con ambliopia tabaquica (disminucion de la agad@gual, que se puede producir en
personas que abusan del tabaco), porque podriaveage.

Por las dosis que contiene, no tome este medicament




si padece enfermedades del rifion o del higado
si estd embarazada o en periodo de lactancia
nifios menores de 14 afnos.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermerosaiteempezar a tomar Benexol B1-B6-B12
comprimidos.

No debe tomar una dosis mas alta que la recomerdddeante un periodo de tiempo mayor
que el recomendado. Cuando se administran de foomi&nuada grandes dosis de piridoxina
(vitamina B) se pueden producir efectos adversos de tipo ldgicos (dolor de cabeza,
sensacion de hormigueo, etc.).

Si sufre alguna enfermedad de la sangre, como algnamia, el médico debe comprobar su
causa antes de tomar vitaming.B

Si tiene predisposicion a padecer gota debe teeeapcion porque podria producirse, por el
contenido de vitaminaB.

Si padece afecciones tales como uremia (acumulatgdnrea en la sangre), infecciones,
deficiencia de hierro o de acido folico, o estdratamiento con medicamentos que tienen un
efecto supresor sobre la médula 6sea (ej. cloraignel efecto de la vitamina;B puede
disminuir.

Se han dado casos de dependencia y abstinenciaal turante un mes dosis de 200 mg de
piridoxina.

Debe tener precauciéon con el sol o evitar exponarék debido a que la piridoxina puede
producir fotosensibilidad, con aparicion de erupa@a la piel.

Si hubiese padecido con anterioridad una alerdi \dtamina B al contacto con su piel
(dermatitis de contacto) por motivos profesionajesdria sufrir una recaida al tomar este
medicamento.

Interferencias con pruebas analiticdide van a realizar alguna prueba diagnostivayidos
analisis de sangre, orina, pruebas cutaneas dimntalergenos, etc...) comunique al médico
que estd tomando este medicamento, ya que puegl@ralds resultados. En algunas
determinaciones de urobilindgeno, teofilina, &cidiico o anticuerpos frente al factor
intrinseco (FI) se podrian producir falsos resul$ad

Nifos
Este medicamento esta contraindicado en menorg4 dios.

Toma de Benexol B1-B6-B12 comprimidos con otros mieamentos
Comunique a su médico o farmaceéutico si esta aitip, ha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Benexol B1-B6-B12 puede interaccionar con los sigies medicamentos:

Levodopa (medicamento para el tratamiento detiRson): podria disminuir su efecto.
Fenobarbital, fenitoina (medicamentos para la ppidg.

Amiodarona (para el corazon).

Altretamina (para el tratamiento del cancer).

Medicamentos bloqueantes neuromusculares (utilzad@anestesia, para cirugia).
5-Fluorouracilo (para algunos tipos de canceres)

Los siguientes medicamentos pueden interferir @rpifidoxina (vitamina B y pueden
reducir los niveles de esta vitamina, entre eléogibioticos para la tuberculosis (isoniazida,
cicloserina, etionamida, pirazinamida), penicilamir{(para enfermedades reumaticas),




hidralazina (para la hipertensién), inmunosupresooeno corticosteroides (antiinflamatorios)
y alcohol.

- Varios medicamentos pueden disminuir la absoraé cianocobalamina (vitamina;JB o
reducir su efecto, como por ejemplo: acido ascérkfgtamina C) en grandes dosis,
antibioticos aminoglucdsidos como neomicina, lloigina (para el tratamiento de la gota),
antagonistas H2 (medicamentos contra la acidezceraillde estbmago, como ranitidina,
cimetidina, etc.), acido aminosalicilico (para emfedades intestinales), inhibidores de la
bomba de protones como omeprazol (para la Ulcerasttamago), medicamentos para la
epilepsia, metformina (para la diabetes), preparad® potasio de liberacion sostenida o
radiaciones de cobalto.Las necesidades_de vitafBipgoueden verse incrementadas en
pacientes que reciben estas medicaciones.

- Cloranfenicol: puede retrasar o interrumpir la tesgta para la formacion de glébulos rojos a la
vitamina B, Se debe realizar una estrecha monitorizacién e®lento sanguineo si esta
combinacion no puede evitarse.

- Los anticonceptivos orales pueden reducir los ag/¢éhnto de vitaminag@omo de vitamina
Blz.

Toma de Benexol B1-B6-B12comprimidos con los alim&s y bebidas
La ingesta excesiva de alcohol disminuye la ab8orde las vitaminas.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactanciagoe@odria estar embarazada o tiene intencién
de quedarse embarazada, consulte a su médico ackwmtico antes de utilizar este medicamento.

Este producto esta contraindicado en mujeres emrdxdgia o en periodo de lactancia.

Este producto no estd recomendado en mujeres eth #dl que no usen un método
anticonceptivo eficaz.

Conduccién y uso de maquinas

La influencia de Benexol comprimidos sobre la cafst para conducir y utilizar maquinas es
nula o insignificante. Este medicamento puede priodiwmnolencia en unos pocos pacientes, los
cuales no deberian conducir y/o utilizar maquinasute el tratamiento.

3. Como tomar Benexol B1-B6-B12 comprimidos

Siga exactamente las instrucciones de administradié medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su meédico o farmexelEn caso de duda, pregunte a su médico o
farmacéutico.

La dosis recomendada es:

Adultos y adolescentes mayores de 14 anos
Se recomienda tomar 1 comprimido al dia.

Via oral.
Se recomienda ingerir Benexol B1-B6-B12 comprimidimsmasticar con la ayuda de un poco de
agua.




En general, el tratamiento no debe superar dosrsmnaunque su médico podria recomendar la
administracion durante mas de 15 dias.
Si los sintomas no mejoran después de 7 diastdentemnto, debe consultar al médico.

Pacientes con insuficiencia hepética o renal
Estos pacientes no deben tomar Benexol B1-B6-Birfhomidos.

Uso en nifios
Este medicamento esta contraindicado en menoré4 deos.

Si toma mas Benexol B1-B6-B12comprimidos del que loe

No se han notificado casos de sobredosis.

Si toma mas cantidad de lo recomendado en el ptmspdo que le haya indicado su médico, por
el contenido de piridoxina, podra sufrir trastormesviosos como alteraciones o reduccion de la
sensibilidad, hormigueos, adormecimiento en pigsayos, andares inestables, etc; en caso de
sobredosis podria padecer sintomas como molesdagomtestinales (diarreas, nauseas y
vomitos) y dolor de cabeza. También podria apareeesibilizacion a la luz del sol con lesiones
en la piel, somnolencia, dificultad respiratoriatre otros efectos, dependiendo de la dosis,
incremento de las concentraciones séricas de AKIOT(Y (una transaminasa) y descenso de las
concentraciones séricas de &cido faliEm raras ocasiones, podria aparecer una reaat@égica
grave (shock anafilactico).

En los nifios, la ingestion accidental de dosis mltgs de vitamina 8puede producir ademas
sedacion profunda, debilidad y dificultad respiri@o

Los efectos en general son reversibles cuandatahtrento se interrumpe.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, ttensomediatamente a su médico o
farmacéutico o acuda a un centro médico, o llam&ealicio de Informacién Toxicologica,
teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamentogantidad ingerida.

Si olvid6 tomar Benexol B1-B6-B12 comprimidos

No tome una dosis doble para compensar las dosdadbs.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de estdiaammento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medictomaede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

La valoracion de los efectos adversos que puedstupirse se basa en las siguientes frecuencias:
muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de €adardonas), frecuentes (pueden afectar hasta
1 de cada 10 personas), poco frecuentes (puedetarafeasta 1 de cada 100 personas), raras




(pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personaslyyraras (pueden afectar hasta 1 de cada
10.000 personas).

Con poca frecuencia pueden aparecer: nauseas, og)nidblor de cabeza, somnolencia,

parestesias (sensacion de hormigueo en brazosnapje alteraciones sensitivas (alteraciones en
el tacto) y erupcidbn cutanea (enrojecimiento). Tiéémbse han descrito reacciones de

hipersensibilidad (reacciones alérgicas) a lasniitas B, Bs y Bi2.

Otros efectos adversos que se han notificado, moudncia no conocida exactamente al ser
notificadas estas reacciones voluntariamente,raotestias digestivas, diarrea, pérdida de apetito,
fotosensibilidad con lesiones en la piel como amapplmuy ocasionalmente reduccion en el
namero de plaguetas (trombocitopenia); mareo, etqdj insomnio; trastorno con reduccion de la
sensibilidad y hormigueos, andares inestables, naglimiento de pies o manos, que
generalmente disminuyen al interrumpirse el tragamoi; un sindrome de abstinencia a piridoxina
mas probable cuanto mayores son las dosis, aféotdeila memoria con dosis elevadas; cambios
en el color de la orina, hinchazon e irritaciéri@nojos; ocasionalmente reaccién anafilactica con
erupcion, picor, hinchazon, dificultad respiratpetc.; algun caso de afeccion con nédulos y pus
en la cara y el cuello.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adversasuie a su médico o farmacéutico, incluso si

se trata de posibles efectos adversos que no apamt este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistemafiespke Farmacovigilancia de Medicamentos

de Uso Humano: www.notificaram.es. Mediante la coitacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobredguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Benexol B1-B6-B12 comprithos
Conservar por debajo de 25° C.
Mantener este medicamento fuera de la vista yne&de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fechmdecidad que aparece en el envase después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dianted que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagigesa basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto $(# R la farmacia. En caso de duda pregunte a
su farmacéutico como deshacerse de los envasefog deedicamentos que no necesita. De esta
forma ayudara a proteger el medio ambiente.

0. Contenido del envase e informaciéon adicial

Composicion de Benexol B1-B6-B12 comprimidos recudnitos con pelicula




- Los principios activos son: Tiamina hidrocloruro (vitamina B1), Piridoxina hidrocloruro
(vitamina B6) y Cianocobalamina (vitamina B12). Cada comprimido contiene 250 mg de
tiamina, 250 mg de piridoxina y 1.000 microgramos de cianocobalamina.

- Los deméas componentes (excipientes) son: manitol, silice coloidal anhidra, povidona,
estearato de magnesio, almidén de patata pregelatinizado, copolimero acido metacrilico,
carboximetilcelulosa, polietilenglicol 6000, talco y triacetino de glicerilo.

Aspecto del producto y contenido del envase

Benexol B1-B6-B12 se presenta en forma de comprimidos recubiertos con pelicula, redondos y de
color rosa.

Contenido:30 comprimidos recubiertos con pelicula.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion:

Bayer Hispania, S.L.

Av. BaixLLobregat, 3-5.

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Responsable de la fabricacion:
DelpharmGaillard

33 rue de I'Industrie74240 Galillard (Francia)
ROCHE, S.P.A.0I

ViaMordlli, 2 Segrate, Milan | 20090 italiall

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 05/2015

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/




