CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bexon, 50 mg/ml + 50 mg/ml + 0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Tiaminy chlorowodorek 50 mg

co odpowiada 39,35 mg tiaminy (witaminy B;)
Pirydoksyny chlorowodorek 50 mg

co odpowiada 41,15 mg pirydoksyny (witaminy Bg)
Cyjanokobalaming 0,5mg

co odpowiada 0,49 mg kobalaminy (witaminy B;,)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg alkoholu benzylowego i 10 mg lidokainy
chlorowodorku.

2 ml roztworu do wstrzykiwan zawieraja:

Tiaminy chlorowodorek 100 mg

co odpowiada 78,7 mg tiaminy (witaminy B;)
Pirydoksyny chlorowodorek 100 mg

co odpowiada 82,3 mg pirydoksyny (witaminy Bs)
Cyjanokobalaming 1mg

co odpowiada 0,98 mg kobalaminy (witaminy Bj,)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
2 ml roztworu do wstrzykiwan zawierajg 40 mg alkoholu benzylowego i 20 mg lidokany
chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan.

Czerwony, przezroczysty roztwor.

Do wstrzykiwan domigsniowych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 \Wskazania do stosowania

Uktadowa choroba neurologiczna z objawami niedoboréw witamin By, Bg i By, ktorych nie mozna
uzupetni¢ korygujac dietg.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

W cigzkich przypadkach, przebiegajacych z ostrym bolem, nalezy najpierw podawac wstrzyknigcie
(2 ml) jeden raz na dobe, w celu szybkiego uzyskania duzych stezen we Krwi.
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Po ztagodzeniu objawow fazy ostrej i w mniej nasilonych przypadkach, jedno wstrzyknigcie nalezy
podawac 2 do 3 razy w tygodniu.

Zaleca si¢ cotygodniowe monitorowanie leczenia.
Tak szybko jak to mozliwe, leczenie domig$niowe nalezy zmieni¢ na leczenie doustne.

Sposdb podawania

Do glebokich wstrzykiwan domig$niowych (im.).

Ostrzezenie dotyczace przypadkowego podania dozylnego

Produkt leczniczy Bexon nalezy podawa¢ wytacznie we wstrzyknigciu domigsniowym (im.) i nie
wolno stosowaé go we wstrzyknieciu dozylnym (iv.) bezposrednio do krwioobiegu. Po

przypadkowym podaniu dozylnym, pacjent musi by¢ monitorowany i, w zalezno$ci od nasilenia
wystepujacych objawdw, musi pozosta¢ po opieka lekarska.

Pomiedzy kolejnymi wstrzyknigciami, po leczeniu domigsniowym i W tagodnych przypadkach, nalezy
stosowa¢ doustny produkt leczniczy o mocy 100 mg, 3 razy na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Tego produktu leczniczego nie wolno stosowaé w przypadku cigzkich zaburzen przewodzenia w sercu
i w ostrej, zastoinowej niewydolnos$ci serca.

Cigza i laktacja

Nie ma zastrzezen dotyczacych stosowania witaminy Bg W dawkach do 25 mg na dobg u kobiet
w okresie cigzy i karmienia piersia.

Ten produkt leczniczy zawiera 100 mg witaminy Bg na amputke 2ml i w zwigzku z tym nie nalezy go
stosowac¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Dzieci oraz osoby w podeszltym wieku

Produktu leczniczego Bexon nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzglgdu na
zawarto$¢ duzych dawek witamin i alkoholu benzylowego.

Nie sg wymagane zadne specjalne $rodki ostroznosci u os6b w podesztym wieku.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Bexon mozna podawaé¢ wytacznie we wstrzyknigeciu domig$niowym (im.) i nie
wolno stosowa¢ go we wstrzyknieciu dozylnym (iv.) bezposrednio do krwioobiegu. Po
przypadkowym podaniu dozylnym, pacjent musi by¢ monitorowany i, w zalezno$ci od nasilenia
wystepujacych objawow, musi pozostaé pod opieka lekarska.

Ten produkt leczniczy moze powodowac neuropatie, jezeli jest stosowany dtuzej niz przez 6 miesigcy.

Produkt leczniczy Bexon zawiera sod, jednak w ilosci mniejszej niz 1 mmol (23 mg) na dawke (2 ml).

Ten produkt leczniczy zawiera potas, jednak w ilosci mniejszej niz 1 mmol (39 mg) na dawke (2 ml),
tzn. jest praktycznie wolny od potasu.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roztwory zawierajace siarczyny powodujg catkowity rozpad tiaminy. Inne witaminy mogg ulegaé
inaktywacji w obecnosci produktow rozpadu witaminy B;. Dawki terapeutyczne witaminy Bs moga
zmniejszac dziatanie L-dopy. Po zastosowaniu jednocze$nie z izoniazydem (INH), D-penicylaming
i cykloseryng wystgpowaty inne interakcje.

Po pozajelitowym zastosowaniu lidokainy, jednoczesne podanie epinefryny lub norepinefryny
zwigksza liczbe dziatan niepozadanych dotyczacych serca. W przypadku przedawkowania srodkow
miejscowo znieczulajacych, nie wolno dodatkowo podawac adrenaliny lub noradrenaliny. Po
zastosowaniu jednocze$nie z sulfonamidami wystepowaty inne interakcje.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy zawiera 100 mg witaminy B¢ na amputke 2 ml i w zwigzku z tym nie nalezy go
stosowac¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Cigza
Istniejg jedynie niewystarczajace dane z badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu tego produktu

leczniczego na ciazg, rozwoj zarodkowo-ptodowy, rozwdj przed- i pourodzeniowy. Mozliwe ryzyko
dla ludzi nie jest znane.

Zalecana dawka dobowa (RDA) u kobiet w cigzy dla tiaminy (witaminy B;) wynosi 1,4 mg/dobe. Dla
pirydoksyny (witaminy Bg) RDA wynosi 1,9 mg/dobe, zalecana dawka maksymalna dla kobiet

W ciazy i karmiacych piersia w wieku 18 lat i mtodszych wynosi 80 mg/dobg i 100 mg/dobe u kobiet
w wieku powyzej 18 lat.

Dawki te moga by¢ przekroczone podczas cigzy jedynie u pacjentek z potwierdzonym niedoborem
witamin B; i Bg, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa zwigzanego ze stosowaniem dawek
wigkszych, niz zalecane dawki dobowe.

Lekarz prowadzacy powinien podja¢ decyzj¢ o zastosowaniu tego produktu leczniczego w okresie
ciazy po wnikliwym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersia

Witaminy By, Bg i By, przenikajg do mleka ludzkiego. Duze stezenie witaminy Bs moze zahamowaé
wytwarzanie mleka. Dane z badan na zwierzgtach dotyczace stopnia przenikania do mleka nie sg
dostepne.

W celu podjecia decyzji o przerwaniu karmienia piersig lub zaprzestania podawania produktu
leczniczego Bexon, nalezy wnikliwie porownac korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci
z leczenia dla matki.

Plodnos¢

Nie przeprowadzono specyficznych badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego Bexon na
ptodnosé. Bardzo duze dawki witaminy Bg podawane samcom szczuréw, powodowaty zaburzenia
spermatogenezy (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Bexon nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto: (>1/10)

Czesto: (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto: (=1/1000 do <1/100)
Rzadko: (>1/10 000 do <1/1000)



Bardzo rzadko: (<1/10 000)
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: alkohol benzylowy moze rzadko wywotywac reakcje rzekomoanafilaktyczne

Czesto$¢ nieznana:  reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka, duszno$¢, wstrzas, obrzek
naczynioruchowy)

Zaburzenia uktadu nerwowego
CzestosS¢ nieznana:  zawroty glowy, sennos¢

Zaburzenia serca
Czesto$¢ nieznana:  bradykardia, zaburzenia rytmu serca, tachykardia

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Czesto$¢ nieznana:  wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana:  pocenie si¢, tradzik, zgtaszano reakcje skorne ze $wigdem i pokrzywka

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej
Czesto$¢ nieznana:  skurcze

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czestos$¢ nieznana:  reakcje ogolnoustrojowe wywolane przypadkowym podaniem dozylnym lub
przedawkowaniem (moga obejmowac zawroty glowy, wymioty, bradykardie,
zaburzenia rytmu serca, sennos$¢ i Skurcze), pieczenie w miejscu wstrzykniecia

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania, lekarz wdrozy leczenie objawowe.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty ztozone zawierajace witaminy. Inne leki zastosowane
w chorobach uktadu nerwowego, kod ATC: A11DB01/N07XB52

Neurotropowe witaminy z grupy B, maja korzystny wptyw w stanach zapalnych i chorobach

zwyrodnieniowych uktadu nerwowego i uktadu migsniowo-szkieletowego. Nie sg stosowane w celu
usuni¢cia niedobordéw, ale w duzych dawkach majg dodatkowe witasciwosci farmakologiczne, ktore
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wyja$niajg dziatanie przeciwbolowe, ktore wykazuje produkt leczniczy Bexon. Witamina B; wykazuje
wlasciwosci przeciwzapalne w obrebie nerwow. W postaci fosforylowanej (TPP), jako
kokarboksylaza, reguluje rozktad weglowodandw i jest stosowana w zaburzeniach metabolicznych
zwigzanych z gospodarka kwasowa.

Witamina B reguluje rozktad biatek, thuszczy i weglowodanow. Dziatanie neurotropowe powoduje
zmniejszenie stanu zapalnego widkien nerwowych w trakcie leczenia izoniazydem. Dziatajac

W obrebie pnia mozgu zmniejsza rdéwniez objawy pozapiramidowe.

Witamina By, jest niezbedna dla metabolizmu komoérek, prawidtowej hematopoezy i prawidtowego
funkcjonowania uktadu nerwowego. Katalizuje ona syntezg kwasow nukleinowych i dzigki temu
bierze udziat w tworzeniu nowych jader komérkowych. Duze dawki witaminy B, wykazuja rowniez
wlasciwosci przeciwbolowe.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Tiamina jest wchtaniana ze $wiatla jelita w procesie aktywnego transportu. Wchilanianie jest
ograniczone do 8-15 mg na dobe. W ciggu doby metabolizowany jest okoto 1 mg tiaminy; nadmiar
tiaminy jest wydalany z moczem.

Do oceny zasobdéw witaminy Bg W organizmie mozna wykorzystac test obcigzenia tryptofanem.

Po podaniu doustnym L-tryptofanu w dawce 0,1 g/kg mc., wydalanie kwasu ksanturenowego w moczu
jest z reguty mniejsze niz 30 mg/24 godziny. Zwigkszenie wydalania kwasu ksanturenowego w moczu
wskazuje na niedobor witaminy Bg. Pirydoksyna, pirydoksal i pirydoksamina sg wchtaniane bardzo
szybko i ulegaja oksydacji poprzez fosforylacje do fosforanu-5-pirydoksalu (PALP) i pirydoksalu.
Glownym wydalanym metabolitem jest kwas 4-pirydoksynowy.

Witamina B, uwolniona z pokarmu podczas trawienia wigze si¢ z czynnikiem wewnetrznym (IF).
IF jest glikoproteing wytwarzang w komorkach oktadzinowych dna i trzonu Zotagdka. Kompleks
witamina Bi,-IF jest odporny na dziatanie enzymow proteolitycznych i przechodzi on do jelita
kretego, gdzie wiaze si¢ ze specyficznymi receptorami komoérek nabtonkowych, ktore zapewniaja
wchlonigcie witaminy. Witamina B;; jest transportowana przez btone sluzowa do naczyn
wlosowatych, gdzie wigze si¢ z biatkiem transportowym. Kompleks ten jest szybko pobierany przez
watrobe, szpik kostny i inne komorki ulegajace proliferac;ji.

Wechtanianie jest zaburzone u pacjentéw z niedoborem czynnika wewnetrznego, u pacjentow

Z zaburzeniami wchianiania oraz chorobami lub zmianami w jelicie po gastrektomii, lub w przypadku
obecnosci przeciwcial autoimmunologicznych. Z pokarmu zazwyczaj wchiania si¢ jedynie 1,5

do 3,5 mikrograméw witaminy By,.

Witamina By, jest wydalana z zo6tcig i wchodzi do krazenia jelitowo-watrobowego. Witamina By,
przenika przez bariere tozyska.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bardzo duze dawki witaminy B; powodowaty u zwierzat bradykardi¢. Ponadto, wystgpowaty objawy
blokady zwojow autonomicznych oraz ptytki nerwowo-migsniowe;.

Doustne podawanie 150-200 mg witaminy Bg (chlorowodorek pirydoksyny)/kg mc. na dobg przez
okres 100-107 dni powodowato u psow ataksje, ostabienie mie$ni, zaburzenia rownowagi i zmiany
zwyrodnieniowe aksonéw i ostonek mielinowych. Ponadto, u zwierzat wystepowaty drgawki i ataksja
po podaniu duzych dawek witaminy Bs.

Duze dawki witaminy B, (cyjanokobalaminy) podawane dozylnie szczurom, trzy razy w tygodniu

w dawkach 1, 5, 25 lub 100 mg/kg mc. przez okres 26 tygodni, nie powodowaty klinicznych objawow
toksycznosci. Nie przeprowadzano oceny makroskopowej i histopatologicznej narzadow.

Mutagenno$¢, rakotworczosc:

Uwaza si¢, ze w warunkach klinicznych witaminy B;, Bg i B, nie maja dziatania genotoksycznego.
Dtugoterminowe badania na zwierzetach dotyczace wplywu witaminy By, Bg i B, na rakotworczosé
nie sg dostepne.



Lidokaina nie jest genotoksyczna, a badan dotyczacych rakotworczosci nie przeprowadzono.
Metabolit lidokainy, 2,6-ksylidyna, ma dziatanie genotoksyczne in vitro. W badaniu rakotworczo$ci
U szczuréw, narazonych na 2,6-ksylidyne w okresie zycia wewnatrzmacicznego, po urodzeniu

i w trakcie zycia, zaobserwowano guzy w jamie nosowej, w tkance podskornej i W watrobie. Nie
znane jest znaczenie kliniczne zaobserwowanych guzéw, w przypadku stosowania lidokainy
krotkotrwale/sporadycznie u ludzi. Narazenie cztowieka na lidokaing, podawang w produkcie
leczniczym Bexon, jest 161,333 razy mniejsze, niz minimalne dawki, ktére powodowaty wystapienie
NOWOtworow.

Toksyczny wptyw na rozrdd:

Tiamina jest aktywnie transportowana do ptodu. Stgzenia witaminy B; u ptodu i noworodka sa
wigksze, niz u matki. Nie ma systematycznych badan dotyczacych wptywu witaminy B; podawanej
w dawkach wickszych niz ustalone zapotrzebowanie dobowe.

Badania na zwierzgtach dotyczace witaminy Bg sg niewystarczajace. Nie stwierdzono potencjalnego
dzialania teratogennego w badaniach dotyczacych toksycznego wptywu na zarodki szczurow.

U samcoéw szczurow podawanie bardzo duzych dawek witaminy Bg powodowato zaburzenia
spermatogenezy.

Brak danych dotyczacych szkodliwego wptywu nadmiernego przyjmowania witaminy B;, na
reprodukcje, rozwoj lub laktacje u zwierzat lub u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Lidokainy chlorowodorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Sodu polifosforan

Potasu heksacyjanozelazian (1)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Tiamina jest niezgodna z substancjami utleniajacymi i redukujacymi, chlorkiem rteci, jodkami,
weglanami, octanami, siarczanem zelaza, kwasem garbnikowym, cytrynianem zelazowo-amonowym,
a takze fenobarbitalem sodu, ryboflawing, benzylopenicyling, glukoza i pirosiarczynami.

Miedz przyspiesza rozklad tiaminy; ponadto, zwickszenie wartosci pH (pH >3) zmniejsza aktywnos$¢
tiaminy.

Witamina By, jest niezgodna z substancjami utleniajgcymi i redukujgcymi oraz z solami metali
cigzkich. W roztworach zawierajacych tiaming, witamina By, jak rowniez inne sktadniki witamin

z grupy B, sg szybko niszczone przez produkty rozktadu tiaminy (male stezenie jonow zelaza moze
zapobiega¢ temu niszczeniu).

Ryboflawina ma rowniez dziatanie rozktadajace, szczegoélnie w przypadku jednoczesnej ekspozycji na
swiatto. Nikotynamid przyspiesza fotolizg, podczas gdy antyoksydanty hamuja ja.

6.3  Okres waznosci

18 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Nie zamrazac.



Nie stosowac¢ produktu leczniczego Bexon po uplywie terminu waznosci.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuitki 2 ml z oranzowego szkla typu L.
Opakowanie: 5 amputek.

5 amputek po 2 ml roztworu do wstrzykiwan ze szkta oranzowego typu I w blistrze z PVC,

W tekturowym pudetku.

W opakowaniu znajduje si¢ 1 blister oraz ulotka dla pacjenta.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vital Pharma GmbH

Frankfurter Landstrape 8

61352 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



