PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Beviplex forte filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller:

Vitamin B, (tiaminmononitrat) 15 mg

Vitamin B, (riboflavin) 15 mg

Vitamin Bg (pyridoxinhydroklorid) 15 mg

Nikotinamid 125 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett

Gula, svagt valvda, filmdragerade tabletter med diameter 10 mm.
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Bristtillstand pa grund av sjukdom t ex malabsorption, anorexi. Alkoholism.
Polyneuropatier vid ovannamnda tillstand.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
1-3 tabletter dagligen efter fallets art. Den rekommenderade dygnsdosen far ej dverskridas.

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktigheter

Det finns risk for toxiska effekter vid dverdosering av vissa av de ingaende vitaminerna under langre
tids anvandning.

Kronisk anvandning av stora doser pyridoxin har rapporterats kunna fororsaka sensorisk neuropati. |
sallsynta fall har &ven dygnsdoser om 50 till 150 mg pyridoxin fororsakat neuropati. Vid kontinuerlig
tillforsel under langre tid av stora doser nikotinamid har &ven dygnsdoser om 500 mg rapporterats
kunna leda till leverskador. Doseringen av Beviplex forte bor déarfor inte dverstiga 3 tabletter dagligen
vid l&ngre tids anvandning.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Vid Parkinsons sjukdom blir effekterna av levodopa upphdvda om man tar mer &n 5 mg pyridoxin
samtidigt som behandling med levodopa pagar. Detta intraffar ej om levodopa administreras
tillsammans med karbidopa.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Inga kanda risker vid anvandning under graviditet med terapeutiska doser. Rekommenderad dos bor ej
Overskridas under graviditet.

Amning
Passerar 6ver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beviplex forte har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningen anges i organsystem och frekvens. Frekvens definieras som:

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (>=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100), séllsynta

(>1/10 000, < 1/1000) eller mycket séllsynta (<1/10 000), eller ingen kénd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgangliga data)..

Njurar och urinvagar
Ingen k&nd frekvens Vitamin B, (riboflavin) kan ge ofarlig gulféargning av urinen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

B-vitaminerna har lag akut toxicitet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vitamin B-komplex ATC-kod: A11EA00

Beviplex forte innehaller 4 av B-komplexets vitaminer B; B, Bg och nikotinamid i hog koncentration

och &r avsedd for behandling av fall, dar tillforsel av stora mangder B-komplex erfordras. B-
vitaminerna ar nédvéndiga for kroppens &mnesomsattning och energiutnyttjande.


http://www.lakemedelsverket.se

5.2  Farmakokinetiska egenskaper
Formella farmakokinetiska studier har ej utforts.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Mikrokristallin cellulosa, kalciumvétefosfatdihydrat, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol och
titandioxid (E 171).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Forteckning dver hjalpdmnen

30 manader. Vid maskinell dosdispensering ar hallbarheten 4 manader.
6.4 Sarskilda forvaringsbetingelser

Inga sarskilda anvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

100 st och 250 st tabletter i HD-polyetenburk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Circius Pharma AB

S6dra Langebergsgatan 34-36

436 32 Askim

Tel: 031-818400

e-post: info@circiuspharma.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

4320

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 11 augusti 1953



Datum for den senaste fornyelsen: 01 juli 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-12-10



