Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Vitaminum B; Teva, 3 mg, tabletki drazowane

Riboflavinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ 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.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Vitaminum B, Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Witamina B; nalezy do witamin z grupy B rozpuszczalnych w wodzie. Najwazniejsza funkcja
ryboflawiny w organizmie jest jej udziat w procesach oddychania tkankowego. Ryboflawina wspolnie
z innymi substancjami bierze udzial w metabolizmie weglowodanow, thuszczow i biatek, katalizujac
procesy utleniania glukozy, kwasow thuszczowych i aminokwasow. Witamina B, uczestniczy rowniez
w procesie widzenia 0 zmierzchu. Jest niezbedna do utrzymania prawidtowej funkcji bton §luzowych i
nabtonka naczyn krwiono$nych. Warunkuje réwniez prawidtowe czynnos$ci uktadu nerwowego i

skory.

Podawania witaminy B, wymagaja osoby spozywajace diet¢ ubogowitaminowa lub takie, u ktorych z
przyczyn fizjologicznych (np. ciaza, okres karmienia piersia, wysitek fizyczny) lub z powodu choroby
istnieje zwickszone zapotrzebowanie na witaming, a takze pacjenci z zaburzeniami wchtaniania
jelitowego.

Wskazania do stosowania:

profilaktyka i uzupetianie niedoboru witaminy B,

pomocniczo:

- w terapii lekami moczopednymi,

- po antybiotykoterapii,

- przed i po zabiegach chirurgicznych,

- w zaburzeniach czynno$ci watroby, zotadka i jelit, potaczonych z uporczywymi
biegunkami,

- w przewlektych 1 wyniszczajacych chorobach (cukrzyca, infekcje roznego pochodzenia,
stany zapalne skory, nadczynnos¢ tarczycy, choroby psychosomatyczne, alkoholizm).



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B, Teva

Kiedy nie stosowa¢é leku Vitaminum B, Teva:
- jesli pacjent ma uczulenie na ryboflawing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Witaming B nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z niewydolno$cia nerek, poniewaz lek jest
wydalany w moczu (moze dojs¢ do nadmiernego stezenia witaminy B»).

Podczas stosowania duzych dawek witaminy B> mogg ulec zaburzeniu wyniki badan laboratoryjnych
(oznaczenie stezenia amin katecholowych w moczu metodg fluorymetryczng, oznaczenie stezenia
urobilinogenu z zastosowaniem odczynnika Ehrlicha).

Duze dawki witaminy B, powoduja zmiang barwy moczu na ciemnozoita (mocz przyjmuje barwe
wodnego roztworu ryboflawiny).

Lek Vitaminum B, Teva a inne leki

Leki przeciwcholinergiczne np.: atropina moga wptywac¢ na wchtanianie ryboflawiny.
Doksorubicyna moze op6znia¢, a metotreksat zmniejsza¢ dziatanie witaminy Bo.
Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i pochodne fenotiazyny (np. chloropromazyna),
probenecyd, hormonalne §rodki antykoncepcyjne, stosowane w duzych dawkach moga ostabia¢
dziatanie witaminy B, (moze by¢ wymagane zwigkszenie dawki ryboflawiny).

Nie nalezy stosowa¢ witaminy B> (takze w skojarzeniu z innymi witaminami) jednoczesnie

z tetracykling. Rowniez dlugotrwate stosowanie innych antybiotykow moze zmniejszaé dzialanie
ryboflawiny.

Tiazydowe leki moczopedne (np.: hydrochlorotiazyd) moga zwicksza¢ wydalanie witaminy B> z
organizmu.

Witamina B; aktywuje dziatanie pirydoksyny i kwasu nikotynowego.

Alkohol i tyton zmniejszaja wchtanianie witaminy B2 z przewodu pokarmowego.

Lek Vitaminum B, Teva z jedzeniem i piciem
Alkohol zmniejsza wchtanianie witaminy B z przewodu pokarmowego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Przed zazyciem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie wykazano zagrozenia dla ptodu podczas stosowania dawek pokrywajacych dobowe
zapotrzebowanie u kobiet w cigzy.

Witamina B, moze by¢ stosowana w cigzy w zalecanych dawkach.

Karmienie piersig

Przed zazyciem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie wykazano zagrozenia dla noworodka podczas stosowania przez matke karmigcg piersig dawek
pokrywajacych zapotrzebowanie dobowe.

Witamina B, moze by¢ stosowana podczas karmienia piersig w zalecanych dawkach.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Vitaminum B; Teva zawiera laktoze i sacharoze

Lek zawiera 44 mg laktozy i 124 mg sacharozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek zawiera
z6kcien chinolinowa (E104), ktéora moze powodowac reakcje alergiczne.



3. Jak stosowa¢é lek Vitaminum B, Teva

Zwykle stosuje sie:

Profilaktycznie:

Drzieci od 4 roku Zycia, mlodziez:

3do 6 mg (1 do 2 tabletek drazowanych) dziennie w dawkach podzielonych.

Dorosli:
3do 9 mg (1 do 3 tabletek drazowanych) dziennie w dawkach podzielonych

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dziennej dawki.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié sie do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vitaminum B, Teva

Nie opisano przypadkow przedawkowania ryboflawiny. Lek jest praktycznie nietoksyczny. Nadmiar
leku wydalany jest w moczu.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Vitaminum B, Teva
Lek nalezy zazy¢ mozliwie szybko. Nie nalezy zazywac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Vitaminum B, Teva moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (w tym pojedyncze przypadki, czgstos¢ wystepowania mniejsza niz 1 przypadek na
10 000) wystapi¢ moga:

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: skorne reakcje alergiczne (wysypka, swedzenie, wrazliwos¢ na
$wiatlo, uczucie pieczenia/ktucia).

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty.

Badania diagnostyczne: zaburzenia wynikéw oznaczenia st¢zenia amin katecholowych w moczu
metodg fluorymetryczng, oznaczenia stezenia urobilinogenu (z zastosowaniem odczynnika Ehrlicha),
po duzych dawkach witaminy B.

Z nieznang czestoscia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) wystepuja
reakcje nadwrazliwosci.

Witamina B, moze powodowac ciemnozotte zabarwienie moczu. Objaw ten nie powinien budzié
niepokoju.

U niektorych osob w czasie stosowania Vitaminum B, Teva mogq wystgpic¢ 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 niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie nalezy stosowa¢ preparatu Vitaminum B, Teva po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitaminum B, Teva

Substancja czynna leku jest ryboflawina w ilosci 3 mg .

Substancje pomocnicze to:

rdzen: sacharoza, laktoza jednowodna, talk, skrobia ziemniaczana, guma arabska, kwas
stearynowy,

otoczka: talk, guma arabska, sacharoza, zotcien chinolinowa (E104), Opaglos 6 000 white
(zawiesina ztozona z etanolu, szelaku, wosku Carnauba (E903), wosku
pszczelego (E901)).

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie:
50 drazetek (2 blistry po 25 sztuk), w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o. o.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwéreca:

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

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.2015 r.
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