KULLANMA TALIMATI

BENOL 250 MG/ 250 MG/1 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.
e Etkin maddeler: 250 mg B1 vitamini (Tiamin hidrokloriir.1 H20), 250 mg Be vitamini

(Piridoksin hidrokloriir) ve 1 mg B12 vitamini.

e Yardimcit maddeler: Mannitol (E 421), kolloidal silikon dioksit, prejelatinize patates
nisastasi, povidon, magnezyum stearat, metakrilik asit kopolimer 250.000, sodyum
karboksimetilseliiloz, polietilen glikol 6000, triasetin, talk

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanna talimatini saklayiniz. Daha Sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BENOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. BENOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
3. BENOL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BENOL’iin saklanmasi.

Bashklar yer almaktadr.
1. BENOL nedir ve ne icin kullamihr?

BENOL, 20 ve 50 film kapli tabletlik ambalajlarda bulunur. Her bir tablet 250 mg B
vitamini, 250 mg Be vitamini ve 1 mg B> vitamini igerir.

Bi1, Be ve Biz vitaminlerinin birlesiminden olusan BENOL agr1 giderici 6zellikler gosterir.
BENOL, s6z konusu vitaminlerin tek tek kullanilmasi ile saglanacak etkinin ¢ok iistlinde bir
etki gosterir.

www.ilac101.com


aysegul.pekdemir
Text Box
mg film kaplı tablet

https://ilac101.com

e Bi, Be ve Biz vitaminlerinin yetersizligi i¢in risk faktdrii bulunan hastalarda,

e (Cabuk yorulma, unutkanlik, sinirlilik, kuvvetsizlik, titreme gibi genel sikayetleri olan
hastalarda,

e Sinir iltihabi, seker hastaligina bagli sinir hasari, sinir agrisi, zona durumlarinda,

e Eklem iltihabi, eklem cevresi iltihabi, siyatik, bel agrisi, eklem agrisi, kas agrisi,
kramplar ve romatizmal agrilar gibi diger agrili durumlarda,

e Kalp kast bozuklugu, ameliyat sonrasi kusmalar, radyasyon hastaliginda, atesli
romatizma ve Ozellikle alkolizm sirasinda goriilen zehirlenmelerde

tedaviye yardimci olarak kullanilir.

2. BENOL'ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BENOL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e llacin i¢indeki maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,
e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

e 12 yasindan kii¢iikseniz,

e Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa

BENOL’ii, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e Tek basina levodopa ile tedavi géren Parkinson hastasi iseniz, giinliik Be vitamini
ithtiyact olan 2 mg dozun birkag kati lizerinde kullanilmamalidir.

e Leber (kalitsal optik sinir hacminde azalma) hastaliginiz varsa,

e Ciddi megaloblastik aneminiz (vitamin B ve/veya folik asit eksikligi sonucu gelisen
kansizlik tiirii) varsa,

Vitamin Bi2 konsantrasyonunun azalmasi ya da maksimum doz alimi ile konsantrasyonda
anormal diisiis olmas1 durumunda, 3 aydan daha uzun siire yetersiz tedavi alinirsa geri
doniislimsiiz norolojik (sinir sistemi ile ilgili) hasar meydana getirebilir.

Folat eksikligi; gosterilmemistir ancak, tedavi sonucu beklenilen uygun cevap
gozlenmeyebilir.

Yiiksek diizeyde piridoksin hidrokloriir (Be vitamini) dozu icermesinden dolay1 dnerilen dozaj
ve tedavi siiresi agilmamalidir. Cilinkii 6nerildigi gibi alinmadigi takdirde ciddi ndrotoksisite
(sinir sisteminde olusan istenmeyen yan etki) goriilebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BENOL’iin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Asirt miktarda iki haftadan uzun siire alkol alimi sindirim sisteminden B2 vitamini emilimini
azaltabilir.
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Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Onerilen Giinliik Besin Alim Miktarin1 biiyiik dl¢iide asan yiiksek doz Bg vitamini
icermesinden dolay1, hamilelik doneminde kullanilmamalidir. Cocuk dogurma potansiyeli
olan kadnlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak zorundadirlar. B1, Bs ve/veya
B12 vitaminlerinin hormonal dogum kontrol yontemlerine etkisi yoktur. Ancak diger kontrol
metotlart hakkinda ¢alisma bulunmamaktadir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

"Onerilen Giinliik Besin Alim Miktar1"n1 biiyiik 6lciide asan yiiksek doz Bg vitamini
icermesinden dolay1, emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde higbir etkisi gozlemlenmemistir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda BENOL’iin ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Tiyosemikarbazon (antiviral, antifungal ve antibakteriyel etkili bir ilag)

e 5-fluorourasil (kanser tedavisinde kullanilir)

e Antiasit (mide yanmas1 ve hazimsizlikta kullanilan ilaglar)

e Levodopa (Parkinson hastaliginda kullanilir)

e Sikloserin (antibiyotik)

e Hidralazin grubu ilaclar (yliksek tansiyon veya kalp yetmezliginde kullanilirlar)

e Isoniazid (verem tedavisinde kullanilir)

e Desoksipiridoksin

e D-penisilamin (antibiyotik)

e Dogum kontrol hap1

e Alkol

e Aminosalisilatlar (iltihapli bagirsak hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

e Kolsisin (romatizmal hastaliklarda kullanilir), 6zellikle aminoglikozit ad1 verilen
antibiyotiklerle beraber kullaniliyorsa

e Antibiyotikler

e Folik asit

e Histamin (H2) reseptorii antagonistleri (mide rahatsizliklarinda kullanilir)

e Metformin (insiiline bagimli olmayan seker hastaliginda kullanilir)

e Proton pompasi inhibitorleri (mide rahatsizliklarinda kullanilir)

e C vitamini
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Tahliller iizerine etkiler

e B vitamini, Ehrlich reaktifi kullanilarak yapilan iirobilinojen tayininde yanlis pozitif
sonuglarin goriilmesine neden olabilir.

e Yiiksek B1 vitamini dozlar1 kanda teofilin konsantrasyonlarinin spektrofotometrik
tayinini engelleyebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BENOL nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, giinde 1 enterik kapli tablet kullaniniz.

Uriin, genellikle bir ila birkag hafta i¢in recete edilir. Bazi durumlarda, doktor, tedavi siiresini
birkag ay daha uzatabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

BENOL tabletleri, yeterli miktarda siv1 ile biitiin olarak yutulmali ve dnerilen dozlarda
kullanilmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
12 yasinda veya daha geng¢ ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim: Ozel bir doz &nerisi verilmemistir.

Ozel kullanim durumlarn:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger BENOL ’iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BENOL kullandiysaniz:

Bu iiriiniin 6nerildigi sekliyle kullanilmas1 halinde bir doz asimina neden olabilecegine dair
hi¢bir kanit yoktur.

Bir doz asimi1 vakasi kapsaminda ortaya ¢ikan belirtiler sunlardir; sinir tahribati neticesinde
duyu kayb1 ve hareketlerde koordinasyon bozuklugu, bulanti, bas agrisi, uyusma, uyuklama,
kan AST diizeyinde (¢ogunlukla kalp ve karaciger hastaliklarinin teshisinde kullanilan enzim
testi) artig ve kan folik asit konsantrasyonlarinda azalmadir. Tedavi durduruldugu taktirde
etkiler diizelir.

BENOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasinit kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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BENOL’ii kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BENOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BENOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10,000 ila < 1/1,000); ¢cok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, BENOL’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar;
e Kizariklik ve i¢i su dolu kabartilar (kurdesen)
e Dokiintiiler
e Yiizde sisme
e Hinlti ile birlikte nefes alip vermede zorluk
o Ciltte kabariklik

Bunlarin hepsi siklig1 bilinmeyen ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut
ise, sizin BENOL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yalan hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Bag donmesi
e Bas agnisi
e Periferal noropati (viicudun diger kisimlarindan beyine ve omurilige baglanan
sinirlerin hasar gordiigii ya da hastalandig1 zaman meydana gelen durumlar)
e Somnolans (fazla derin olmayan yar1 bilingli uykulu durum ya da uykuya egilim
durumu)
e Parestezi (dokunma, agr1, sicaklik ya da titresim uyarilarinin algilanmasinda ortaya
cikan duyu organlart bozuklugu)
e Aspartat aminotransferazda artig (karaciger, kalp, kas dokusu, bobrek veya beyinde
olan bir doku hasari sonrasinda aspartat aminotransferaz (ASP-SGOT) isimli enzimin
degerlerinde gozlenen artis)

www.ilac101.com


https://ilac101.com

e Kan folat diizeylerinde azalma (alkolizm, hamilelik, kansizlik, kanser gibi hiicre
boliinme hizinin yiiksek oldugu durumlarda veya diyetle yeterince alinamama
durumunda suda ¢oziinen bir B vitamini olan folatin kan serumunda diizeyinin
azalmasi)

Bunlarin hepsi siklig1 bilinmeyen ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e ishal
e Hazimsizlik
e Bulanti

e Karin agrisi
e Anormal idrar kokusu

Bunlar BENOL’iin siklig1 bilinmeyen hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BENOL’iin saklanmasi

BENOL’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BENOL i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BENOL’ii kullanmayimiz.

Ruhsat Sahibi: Aksu Farma Tibbi Uriinler ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Caddebostan Mah. Bagdat Cad. No 265/5
Kadikdy — Istanbul
Tel : (0216) 347 23 72
Faks: (0216) 347 23 74
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Uretim Yeri:  Plantafarma Bitkisel Ila¢ San. A.S.

Merkez, Sancaklar Mah.Neset Kuyumcu No:1,
81100 Diizce

Tel: (0380) 526 25 36

Bu kullanma talimati... ... .........tarihinde onaylanmistir.
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