Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vitaminum B¢ Teva, 50 mg, tabletki
Pyridoxini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Vitaminum B Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vitaminum B¢ Teva zawiera witamine B, (pirydoksyne), ktora po przeksztalceniu w postac
aktywna, fosforan pirydoksalu, uczestniczy w wielu przemianach metabolicznych weglowodanow,
biatek i thuszczow. Wptywa na czynnos$ci uktadu nerwowego, krwiotworczego, uktadu
odpornosciowego, a takze prawidtowe czynnosci skéry. Znosi zaburzenia nerwowo-migsniowe
zwigzane z niedoborem, w wigkszych dawkach (do 300 mg na dobe) wykazuje dziatanie osrodkowe
(uspokajajace, a nawet nasenne). Lagodzi nudno$ci i wymioty. Ulatwia przyswajanie witaminy B,
zelaza 1 magnezu.

Podobnie, jak w przypadku innych witamin z grupy B zapasy pirydoksyny w organizmie sg male i
dlatego musi by¢ ona dostarczana regularnie w pozywieniu lub w preparatach uzupetniajacych.
Dobowe zapotrzebowanie na witaming B¢ u dorostego wynosi okoto 2 mg/dobe. Zapotrzebowanie na
witamine B¢ wzrasta u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia (okoto 3 mg/dobe) oraz u oséb
naduzywajacych alkoholu.

Niedobor witaminy Bs czesto towarzyszy niedoborowi innych witamin z grupy B. Stany niedoboru
spowodowane sa najczesciej niewtasciwa dieta. Niedobory obserwowano réwniez u kobiet w cigzy, u
niemowlat, a takze podczas stosowania niektorych lekow.

Nieodpowiednie wykorzystywanie witaminy B¢ w organizmie moze by¢ rowniez wynikiem
wrodzonych wad metabolicznych.

Pirydoksyna wchtaniana jest gtownie w jelicie czczym. Lek metabolizowany jest w watrobie, a
wydalany gléwnie w moczu, w postaci metabolitow.

Podawania witaminy Bs wymagaja osoby, u ktorych stwierdza si¢ jej niedostateczne spozycie w diecie
albo zwigkszone zapotrzebowanie.

Wskazania do stosowania:
. Stany niedoboru witaminy Bg;
. Schorzenia i stany wymagajace podawania pirydoksyny:
- polineuropatie obwodowe (zesp6t charakteryzujacy si¢ ostabieniem czucia i sity migsniowej w
zakresie kilku nerwow);
- zapobieganie neuropatii obwodowej podczas stosowania izoniazydu;
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- stosowanie doustnych srodkow antykoncepcyjnych;
- zespoly zlego wchianiania, np. w chorobach watroby spowodowanych alkoholizmem,;
- oparzenia stoneczne i pooparzeniowe zmiany barwnikowe skory (zapobiegawczo);

- zapalenie skory i bton §luzowych jamy ustnej (w tym owrzodzenia w jamie ustnej -akrodynia) i

zapalenie jezyka;

- erytrodermie ztuszczajace (zmiany rumieniowe i ztuszczenie skory), lojotok,

- paradontopatie (choroby przyzebia);

- wrodzone zaburzenia metaboliczne (cystationinuria, homocystynuria - wydalanie z moczem
aminokwasOw zawierajacych siarke - cystationiny i homocysteiny, hiperoksaluria - nadmierne
wydalanie kwasu szczawiowego z moczem, acyduria ksanturenowa - wydalanie z moczem
kwasu ksanturenowego ze zwickszonym pH moczu);

- zatrucie izoniazydem;

- zatrucie cykloseryna;

Pomocniczo:

- niedokrwisto$¢ syderoblastyczna (spowodowana nieprawidlowym wykorzystaniem
wewnatrzkomorkowego zelaza do produkcji hemoglobiny), leukopenia (zmniejszona liczba
krwinek bialych we krwi) i agranulocytoza (brak granulocytow we krwi);

- nudnosci i wymioty ci¢zarnych;

- stany depresyjne;

- zaburzenia snu (bezsenno$¢);

- nerwica wegetatywna (jako lagodny lek objawowy, uspokajajacy);

- choroba popromienna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Vitaminum B¢ Teva

- jesli pacjent ma uczulenie na witamine B lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6);
- choroba Parkinsona leczona preparatem lewodopy bez inhibitora dopa-dekarboksylazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Brak specjalnych ostrzezen i §rodkow ostroznosci oprocz podanych w rozdz. ,,Przeciwwskazania” i
,,Cliaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢”.

Lek zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent

powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Vitaminum B Teva a inne leki

Leki: cykloseryna, hydralazyna, penicylamina, leki immunosupresyjne, doustne §rodki
antykoncepcyjne zawierajgce estrogen i izoniazyd, zwigkszaja zapotrzebowanie na witaming Be.
Witamina By zmniejsza skuteczno$¢ lewodopy stosowanej bez inhibitora dekarboksylazy

w leczeniu choroby Parkinsona.

Lek moze zmniejsza¢ stezenie fenytoiny we krwi.

Witamina B utatwia przyswajanie zelaza oraz wchtanianie magnezu i witaminy By..

Podawana jednocze$nie z amiodaronem moze wywotywac uczulenie na $wiatto stoneczne.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Vitaminum B¢ Teva z jedzeniem i piciem
Obecnos¢ pokarmu nie wptywa na wchtanianie pirydoksyny z przewodu pokarmowego.
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Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz moze zaleci¢ witaming B¢ w cigzy w dawkach nie przekraczajacych 50 mg na dobg.
Witamina Bs moze by¢ stosowana w cigzy w zalecanych dawkach.

Witamina Bs przenika do mleka kobiet karmiacych. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie witaminy Bs
w okresie karmienia piersig z zachowaniem specjalnej ostroznosci.
Witamina Bs moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersig w zalecanych dawkach.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
W duzych dawkach (powyzej 300 mg/dobg) pirydoksyna moze wptywac na sprawnosé
psychofizyczng, ze wzgledu na mozliwo$¢ wywotania uspokojenia i sennosci.

3. Jak stosowa¢ lek Vitaminum Bs Teva

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,

farmaceuty lub pielggniarki.

Zalecana dawka to:

Dorosli

- leczniczo: zwykle 50 do 100 mg (1 do 2 tabletek) 3 razy na dobg;

- zapobieganie neuropatii obwodowej podczas stosowania izoniazydu: 1 tabletka na dobg;

- zapobieganie oparzeniom stonecznym i pooparzeniowym zmianom barwnikowym skory:
150 do 200 mg jednorazowo lub w dawkach podzielonych;

- zaburzenia metaboliczne: do 450 mg na dobe¢ w 3 dawkach podzielonych;

- choroba popromienna: 50 do 100 mg na dobg;

- pomocniczo w leczeniu bezsennosci i nerwicy wegetatywnej: 50 mg do 300 mg na dobe,
w dawkach podzielonych.

Dzieci

- leczniczo: 25 do 150 mg/dobe (1/2 - 3 tabletek), w 2 -3 dawkach podzielonych.

W przypadku wrazenia, zZe dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié sig¢ do lekarza.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dziennej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitaminum B Teva

Podczas stosowania duzych dawek witaminy Bs (od 300 mg do kilku graméw) przez dtuzszy okres
czasu (2 do 4 miesigcy) obserwowano objawy cigzkiej neuropatii obwodowej, objawiajace;j si¢
dretwieniem i mrowieniem w konczynach, zaburzeniem czucia wibracji i potozenia, szczeg6lnie w
obregbie koniczyn dolnych, zaburzeniami snu. Male dzieci sg bardziej wrazliwe na przedawkowanie
witaminy B.

Mimo, Ze neuropatia obwodowa ust¢puje po odstawieniu pirydoksyny moze pozostawac uczucie
ostabienia.

W razie przedawkowania lekarz zastosuje leczenie objawowe.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocié¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Vitaminum Bs Teva
Lek nalezy zazy¢ mozliwie szybko.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Duze dawki witaminy Bs stosowane przez dtugi okres czasu mogg spowodowaé zaburzenia snu. Przy
dhugotrwatym stosowaniu dawek znacznie przekraczajgcych zalecane dawki terapeutyczne, istnieje
mozliwo$¢ wystapienia obwodowej neuropatii czuciowe;.

Donoszono o rzadkich przypadkach reakcji alergicznych i fotouczuleniowych (reakcje
nadwrazliwosci), wystepujacych z nieznang czestoscia.

Stosowanie pirydoksyny w dawkach 200 mg przez ponad miesigc moze prowadzi¢ do rozwini¢cia si¢
zespotu zaleznosci.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Vitaminum Bs Teva mogq wystqpic¢ inne dziatania
niepozgdane. W przypadku wystgpienia innych objawow niepozgdanych nie wymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vitaminum B¢ Teva
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w suchym miejscu, chroni¢ przed
$wiattem.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie nalezy stosowac¢ leku Vitaminum B¢ Teva po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje


mailto:adr@urpl.gov.pl

Co zawiera lek Vitaminum B¢ Teva

Substancja czynnag leku jest 50 mg pirydoksyny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian,
talk, zelatyna.

Co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 50 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0. o.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



