CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITAMINUM PP Omega Pharma, 50 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 50 mg Nicotinamidum (nikotynamidu).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie stanu niedoboru witaminy PP w organizmie, jezeli objawy kliniczne wskazuja
na niewielki niedobor lub dieta pacjenta jest uboga w t¢ witamineg.

4.2.Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zwykle 1 lub 2 razy na dobe po 1 tabletce.

W celu uniknigcia lub zmniejszenia podraznienia blony §luzowej przewodu pokarmowego stosowac
po positku.

Sposob podawania:
Podanie doustne
Tabletke nalezy potkna¢ i popi¢ przegotowang chtodng woda.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1 lub choroby watroby, czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ ostroznie, jezeli kiedykolwiek w przesztosci wystagpita zottaczka,
choroby watroby lub drog zotciowych, choroba wrzodowa zotgdka lub dwunastnicy, skaza
moczanowa, a takze u chorych na cukrzyce.

W przypadku koniecznosci stosowania duzych dawek nikotynamidu (przekraczajacych 3 g na dobg)
zaleca si¢ monitorowanie aktywnosci enzymow watrobowych, stezenia kwasu moczowego we krwi u
0s0b ze skazg moczanowg oraz st¢zenia glukozy we krwi u 0sob z zaburzong gospodarka
weglowodanowa.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Witamina PP zwigksza ryzyko miopatii podczas jednoczesnego stosowania z inhibitorami reduktazy
HMG-CoA (statynami). Kwas acetylosalicylowy stosowany jednocze$nie z nikotynamidem zmniejsza
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szybkos¢ jego metabolizmu. Alkohol lub gorace napoje podane w krétkim czasie po zazyciu leku
VITAMINUM PP Omega Pharma moga potegowa¢ zaczerwienienia skory i uczucie pieczenia.
Nikotynamid moze zwigksza¢ zapotrzebowanie na insuling i doustne leki przeciwcukrzycowe.
Nikotynamid zwigksza stezenie karbamazepiny w osoczu.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie wiadomo, czy lek moze powodowac zagrozenie dla ptodu u zwierzat, poniewaz nie
przeprowadzono odpowiednich badan. Nie przeprowadzono tez odpowiednio liczebnych, dobrze
kontrolowanych obserwacji u kobiet. Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w
opinii lekarza spodziewana korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Laktacja

Lek jest wydzielany do mleka kobiecego, dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania
preparatu w okresie karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Vitaminum PP Omega Pharma nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:
bardzo czesto (>1/10);

czesto (>1/100, <1/10);

niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100);

rzadko (>1/10000 do <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych).

Produkt leczniczy jest dobrze tolerowany. Bardzo rzadko moze by¢ przyczyng zaczerwienia skory,
wysypek, rumienia twarzy, pokrzywki. Podczas stosowania duzych dawek nikotynamidu (3 do 6 g na
dobe) moga wystapic¢ bole gtowy, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia, nudnosci, wymioty, biegunka,
wzrost stezenia kwasu moczowego we krwi. Bardzo rzadko obserwowano hepatotoksycznos¢ i wzrost
stezenia glukozy we krwi u 0sob z prawidtowg glikemig przed rozpoczgciem leczenia. Diugotrwate
leczenie powoduje wzmozong pigmentacje¢ skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozgdane za posrednictwem Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania sg takie same jak dziatania niepozadane duzych dawek. Nalezy przerwac
podawanie leku i zastosowa¢ leczenie objawowe.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy — nikotynamid. Kod ATC: A 11 HA 01

Nikotynamid (witamina PP) nalezy do rozpuszczalnych w wodzie witamin grupy B. W diecie
czlowieka wystepuje zarowno w produktach zwierzgcych (migso, watroba, ryby) jak i roslinnych
(orzechy, ziarna zb6z). Witamina PP moze powstawaé rowniez w organizmie cztowieka z
egzogennego aminokwasu tryptofanu w ilosci 1 mg z 60 mg.

Amid kwasu nikotynowego jest prekursorem dwoch koenzymow, NAD i NADP, wchodzacych w
sktad enzymow z klasy oksydoreduktaz. Posredniczg one w przenoszeniu protonow i elektronow w
enzymatycznych reakcjach utleniania komorkowego, przemianach weglowodanow, lipidow, biatek,
kwasow nukleinowych i porfiryn. Sa odpowiedzialne za potencjat energetyczny komorek, a wige za
prawidlowy tok metabolizmu w organizmie.

Przedtuzajacy si¢ niedobor witaminy PP 1 tryptofanu jest przyczyng zapadalnosci na zespot
chorobowy zwany pelagra. Wydalanie z moczem N-metyloamidu kwasu nikotynowego (NMN) i jego
pochodnych w ilosci mniejszej niz 0,8 mg/dobe wskazuje na niedobor. Przyczyna niedoboru
pierwotnego jest stosowanie diety ubogiej w tryptofan i nikotynamid. Niedobory wtérne mogg by¢
spowodowane przewlektymi biegunkami, marsko$ciag watroby, alkoholizmem, a takze intensywnym
zywieniem pozajelitowym plynami nie zawierajagcymi witamin.

Pelagra moze by¢ rowniez powiktaniem: rakowiaka (wigkszo$¢ puli tryptofanu jest przeksztatcana w
5-OH-tryptaming); choroby Hartnupow, w ktorej zaburzone jest wchtanianie jelitowe i resorpcja
zwrotna w tryptofanu nerkach, oraz jego przemiana do nikotynamidu; dtugotrwatego leczenia
izoniazydem, ktory wypiera amid kwasu nikotynowego z czasteczki NAD czy NADP.

Na obraz petnoobjawowego zespotu niedoboru sktadaja si¢: zapalenie jamy ustnej (stomatitis) i jezyka
(glossitis), zapalenie skory (dermatitis), zaburzenia umystowe (dementia), biegunka (diarrhoea).
Objawy te moga wystepowac pojedynczo lub w réznych kombinacjach.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym witamina PP jest wchtaniana w 60 do 80% w gornym odcinku jelita cienkiego, a
nastgpnie transportowana do watroby i innych tkanek, w ktorych uczestniczy jako NAD lub NADP w
przemianach metabolicznych. Nikotynamid jest poczatkowo przeksztalcany w dwa metabolity: N-
metylonikotynamid (NMN) i N-oksynikotynamid (NNO). Nastgpnie NMN jest przeksztatcany w dwie
inne pochodne: N-metylo-2-pirydono-5-karboksamid i N-metylo-4-pirydono-5-karboksamid. Po
podaniu dawek leczniczych tylko niewielkie ilo§ci witaminy sg wydalane z moczem. Amid kwasu
nikotynowego nie wykazuje dzialania zmniejszajacego stezenie lipidow we krwi, natomiast nieznana
jest aktywno$¢ jego metabolitow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie badano dziatania rakotworczego, mutagennego ani toksycznos$ci dla ptodu produktu leczniczego
Vitaminum PP Omega Pharma.

Badania nikotynamidu przeprowadzone na myszach (dziennie podawano 3 g 1% roztworu w wodzie
do picia, przez caly okres zycia zwierzat) nie wykazaly wlasciwosci rakotworczych. Brak wtasciwosci
mutagennych nikotynamidu potwierdzit negatywny wynik testu Amesa, natomiast nie ma w
pisSmiennictwie jednoznacznych doniesien o badaniach wptywu na pldd.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Talk
Magnezu stearynian



Krzemionka koloidalna bezwodna

Alkohol poliwinylowy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci

5 lat

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku
20 tabletek

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Omega Pharma Poland Sp. z 0.0.

Al. Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1506

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 wrze$nial990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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