Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Befact Forte B;-B,-B¢-B; iiberzogene Tabletten.

Thiaminmononitrat/Riboflavin/Pyridoxinhydrochlorid/Cyanocobalamin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Befact Forte B1-B,-B¢-B1, und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Befact Forte B;-B,-Bs-B), beachten?
Wie ist Befact Forte B1-B,-B¢-Bi; einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Befact Forte B;-B,-B¢-B1, aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk =

1. Was ist Befact Forte B;-B>-B¢-B1, und wofiir wird es angewendet?

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Verbindung der Vitamine B;-B,-B¢-Bi..

Anwendungsgebiete:
e Folgebehandlung nach der Verabreichung von Vitamin B, auf anderem als oralem Weg bei

gewissen, auf Alkoholismus zuriickzufiihrenden Geistesstorungen (Korsakoff-Wernicke);

e  Behandlung von Polyneuritis wegen Vitamin-B-Mangel beim Alkoholiker oder Patienten mit
schwerer Mangelerndhrung.

e  Vorbeugung des Mangels an Vitamin B, B,, Bs, B1» aufgrund einer zu strengen Diét oder
chronischem Alkoholismus, was Symptome wie die Entziindung der Zunge, der Lippen und der
Mundwinkel hervorrufen kann.

e  Vorbeugung von Polyneuritis oder Andmie wegen Eisenmangel, was bei Isoniazidbehandlungen
iiber Wechselwirkungen mit dem Stoffwechsel des Vitamins B¢ vorkommen kann.

Eine abwechslungsreiche und ausgeglichene Erndhrung ist fiir die Vorbeugung von Vitaminméngeln
wichtig.

Befact Forte B1-B»-Bs-B1, ist nicht angezeigt zur Behandlung der perniziosen Anédmie (Krankheit in
Bezug auf eine schlechte Aufnahme des Vitamins Bi,).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Befact Forte B;-B,-B¢-B1; beachten?

Befact Forte B;-B,-B¢-B;; darf nicht angewendet werden:

e wenn Sie allergisch gegen Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Befact Forte Bi-B,-B¢-Bi, einnehmen.

e Das Vitamin B),, das in den Tabletten von Befact Forte B;-B,-B¢-B1, enthalten ist, kann zum
Ubersehen einer pernizidsen Anéimie fiihren (Krankheit in Bezug auf eine schlechte Aufnahme des
Vitamins Bi,). Falls Thnen Thr Arzt Blutanalysen verordnet, sagen Sie ihm, daB3 Sie Befact Forte
Bi-B>-B¢-Bi1; einnehmen.

e Wenn Sie in Behandlung mit Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung von PARKINSON) sind.
Befact Forte B,-B»-Bs-B1, enthilt Vitamin Bs. Dosen von 5 mg Vitamin Bg pro Tag kdnnen die
Wirkung von Levodopa vermindern. Wenn jedoch das Levodopa mit einem peripheren
Decarboxylase-Hemmer (wie Carbidopa und Benserazid) genommen wird, ist seine Wirkung nicht
vermindert.

e Wenn Sie bereits andere Arzneimittel anwenden bitten wir, auch die Rubrik “Einnahme von

Befact Forte B-B,-B¢-B1» zusammen mit anderen Arzneimitteln® zu lesen.

Kinder und Jugendliche
Befact Forte B,-B,-B¢-B1, wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Befact Forte B;-B,-B¢-B1; Zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Es kann eine Wechselwirkung zwischen dem in Befact Forte B-B,-B¢-B1> enthaltenen Vitamin B¢ und
Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung von PARKINSON) auftreten. Sagen Sie Ihrem Arzt, welche
Arzneimittel Sie einnehmen, um ihm eine Anpassung der Posologie zu ermoglichen (siche Abschnitt:
"Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen®.

Pyridoxin kann die Plasmaspiegel von einigen Antiepileptika, wie Phenobarbital und Phenytoin,
herabsetzen.

Einnahme von Befact Forte B;-B,-B¢-B;; zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Befact Forte B-B,-B¢-B1» ist nicht in grofleren Mengen als den empfohlenen Dosen einzunehmen
(siche unter der Rubrik ,,Wie ist Befact Forte B;-B,-Bs-Bi» einzunehmen?*), auler wenn vom Arzt
anders verordnet. Aufgrund des vorhandenen Vitamins B¢ wird die Verwendung wéhrend der Stillzeit
nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

Befact Forte B;-B,-B¢-B1; enthiilt Laktose und Natrium.

Bitte nehmen Sie Befact Forte erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro iiberzogene Tablette, d.h. es ist

nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Befact Forte B;-B,-Bs-B; einzunehmen ?



Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Téglicher Bedarf:
Der tégliche Bedarf hangt vom Alter, dem Geschlecht und den Erndhrungsbedingungen ab. Die
Empfehlungen der WHO (Weltgesundheitsorganisation) oder des NRC (National Research Council,
USA) fiir eine tdgliche minimale Nahrungsaufnahme bei gesunden Erwachsenen sind folgende:

1,1 bis 1,5 mg Vitamin B;,

1,2 bis 1,5 mg Vitamin B,

1,8 bis 2,0 mg Vitamin Be,

1,4 pg Vitamin By,
Dieser Bedarf wird im Falle der Schwangerschaft erhoht (By: 1,5 bis 1,9 mg; B>: 1,5 bis 1,8 mg, Be:
1,9 bis 2,1 mg und B2: 1,8 pg).

Posologie:
Auller wenn vom Arzt anders verordnet.

Behandlung:
Befact Forte B;-B,-Bs-Bi2:

Bei leichten bis moderaten Féllen: 1 Tablette pro Tag.
Bei schweren Féllen: 1 Tablette 2 bis 3 mal pro Tag mit den Mahlzeiten.

Vorbeugung:
Befact Forte B-B,-B¢-B12: Erwachsene: 1 Tablette pro Tag mit den Mahlzeiten.

Die Tabletten Befact Forte B-B,-Bs-B1» sind unzerkaut mit etwas Fliissigkeit einzunehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Befact Forte B;-B,-B¢-B;; eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie Befact Forte B;-B,-Bs-Bi» nur wie Thnen verschrieben an. Wenn Sie eine groflere Menge
von Befact Forte B,-B»-Bs-B1» angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker
oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Ein Uberschuss der Vitamin-B-Verbindung im Korper ist im Prinzip nicht bekannt. Allerdings ist zu
bemerken, dal3 bei der Verwendung viel zu hoher Dosen (d.h., die weit iiber die empfohlenen Mengen
hinausgehen) das Vitamin B die peripheren Nerven oder die Leber angreifen oder einen Hautausschlag
hervorrufen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Befact Forte B-B,-B¢-B1. vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Befact Forte B;-B,-B¢-B1, abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar): Hautausschlag,
Juckreiz, juckender Hautausschlag.

Eine eventuelle Gelbfarbung des Harns stellt keinerlei Gefahr dar. Sie wird vom Vitamin B,
verursacht. Es wurde von seltenen allergischen Reaktionen gegen das Vitamin B, berichtet.



Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Belgien
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

EUROSTATION II Postfach 97

Victor Hortaplein, 40/40 | B-1000 Brussel

B-1060 Brussel Madou

Website: www.fagg-afmps.be
E-Mail: patientinfo@fagg-atmps.be

Luxemburg

Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments

Allée Marconi - Villa Louvigny

L-2120 Luxembourg

Tél. : (+352) 2478 5592

Fax : (+352) 2479 5615

E-mail : pharmacovigilance@ms.etat.lu
http://www.sante.public.lu/fr/politique-sante/ministere-sante/direction-sante/div-pharmacie-
medicaments/index.html

5. Wie ist Befact Forte B;-B,-Bs-B1, aufzubewahren?

Nicht tiber 25°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Befact Forte B;-B,-B¢-B,, enthiilt

¢ Die Wirkstoffe sind: Thiaminmononitrat 250 mg - Riboflavin 10 mg - Pyridoxinhydrochlorid 250
mg - Cyanocobalamin 0,02 mg.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose - Lactose-Monohydrat -
Hochdisperses Siliciumdioxid - kolloidales Aluminiumoxid - Magnesiumstearat - Stearinsiure -
Hypromellose - Citronenséure-Monohydrat - Natriumcitrat - Maltodextrin - Polyvinylalkohol-
teilhydrolysiert - Titandioxid - Macrogol 4000 - Talkum pro iiberzogene Tablette.

Wie Befact Forte B;-B,-B¢-B1; aussieht und Inhalt der Packung
Packungen mit 10, 30 und 100 iiberzogenen Tabletten und Unit-dose, in Blisterpackungen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Laboratoires SMB S.A.


http://www.sante.public.lu/fr/politique-sante/ministere-sante/direction-sante/div-pharmacie-medicaments/index.html
http://www.sante.public.lu/fr/politique-sante/ministere-sante/direction-sante/div-pharmacie-medicaments/index.html
mailto:patientinfo@fagg-afmps.be

26-28 Rue de la Pastorale
B-1080 Briissel, Belgien
Tel: 32 2 411 48 28— e-mail: mailcontact@smb.be

Hersteller:

SMB Technology S.A.

39 Rue du Parc Industriel

B-6900 Marche-en-Famenne, Belgien
Tel: +32 84 32 04 50

Zulassungsnummer
BE206272

Abgabeform:
Freie Abgabe.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 09/2020.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2020.
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