Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Vitaminum B compositum Teva, tabletki drazowane

(Thiamini nitras + Riboflavinum + Pyridoxini hydrochloridum + Nicotinamidum ~+
Calcii pantothenas)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ 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 ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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:

Co to jest lek Vitaminum B compositum Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B compositum Teva
Jak stosowa¢ lek Vitaminum B compositum Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vitaminum B compositum Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AUl e

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

Vitaminum B compositum Teva to zestaw witamin grupy B bioracych udzial w przemianach
weglowodanow, tluszczow i bialek. W wyniku tych przemian mozliwe jest powstawanie w organizmie
cztowieka aktywnych substancji koniecznych do zycia, jak rowniez zwigzkow magazynujacych
energi¢. Skutecznos$¢ dziatania witamin z grupy B jest znacznie wigksza, gdy dziatajg one w
skojarzeniu. Organizm nie jest w stanie samodzielnie wytwarza¢ witaminy z grupy B i dlatego musza
by¢ dostarczane regularnie w pozywieniu lub drogg suplementacji.

Niedobory witamin z grupy B moga by¢ przyczyna, m. in.: ogélnego ostabienia, zaburzen snu,
zaburzen nerwowych, zapalenia skory i blon sluzowych, zapalenia wielonerwowego, niedokrwistosci,
zaburzen krazenia i innych.

Wskazania do stosowania

- Profilaktyka i niedobory witamin z grupy B w okresach zwigkszonego zapotrzebowania
(wspomagajaco w leczeniu standw goraczkowych, oparzen, wyniszczenia alkoholowego).

- Okres rekonwalescencji po przebytych chorobach lub przezytym stresie.

Wspomagajaco:

- choroby zotadka i jelit przebiegajace z zaburzeniami wchtaniania, zaburzeniami trawienia, takze
z towarzyszaca dtugotrwatg biegunka;

- stany zapalne skéry i bton sluzowych (np. warg, jamy ustnej);

- zaburzenia czynno$ci obwodowego uktadu nerwowego (zapalenie wielonerwowe);

- podczas stosowania lekow moczopednych;

- po przebytej antybiotykoterapii;

- przed i po zabiegach chirurgicznych;



- w przewlektych 1 wyniszczajacych chorobach (cukrzyca, infekcje o roznej etiologii, choroby
psychosomatyczne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B compositum Teva

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vitaminum B compositum Teva

Nie nalezy stosowac leku Vitaminum B compositum Teva, jezeli wystepuja:

- uczulenie/ nadwrazliwo$¢ na witaminy z grupy B lub ktorykolwiek ze sktadnikow leku;

- u pacjentow stosujacych lewodope (lek w chorobie Parkinsona) bez inhibitora obwodowej
dekarboksylazy.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u 0sob z uposledzona czynnos$cia nerek, kamica nerkowa, hiperkalcemia
(zwigkszone stezenie wapnia we krwi).

Zawarta w produkcie witamina B, moze powodowaé ciemnozotte zabarwienie moczu, co jest
objawem prawidlowym, gdyz barwa ta pochodzi od wodnego roztworu tej witaminy.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Vitaminum B compositum Teva a inne leki

Witamina B, nasila dziatanie lekoéw zwiotczajacych migsnie.

Probenecyd przedtuza, a pochodne fenotiazyny, leki przeciwdepresyjne i hormonalne $rodki
antykoncepcyjne oslabiaja dziatanie witaminy B..

Pirydoksyna znosi dziatanie terapeutyczne lewodopy podawanej bez inhibitora dekarboksylazy.
Witamina Bs hamuje o$rodkowe dziatanie lewodopy. Podawana jednocze$nie z amiodaronem moze
wywolywaé uczulenie na $wiatto stoneczne. Podczas stosowania chloramfenikolu, cykloseryny,
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, hydralazyny, lekow immunosupresyjnych, izoniazydu i
penicylaminy zwicksza si¢ zapotrzebowanie na witamine Bs.

Nikotynamid nasila dziatanie lekow obnizajacych cis$nienie krwi.

Alkohol i palenie papierosow zmniejszaja wchtanianie witamin z grupy B.

W trakcie stosowania leku Vitaminum B compositum Teva mogg ulec zaburzeniu wyniki niektérych
testow laboratoryjnych.

Vitaminum B compositum Teva z jedzeniem i piciem
Brak danych dotyczacych wplywu pokarmu na wchtanianie witamin z grupy B.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

Cigza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 50 mg witaminy B¢ na dobe.

Witaminy z grupy B moga by¢ stosowane w cigzy w zalecanych dawkach.

Karmienie piersiq

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 50 mg witaminy Bsna dobe.

Witaminy z grupy B mogg by¢ stosowane w okresie karmienia piersig w zalecanych dawkach.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
W zalecanych dawkach lek nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.



Lek zawiera laktoze jednowodng i sacharoze.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera zoélcien chinolinowa (E104). Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Vitaminum B compositum Teva

Dorosli i mlodziez:
1 tabletka drazowana, 3 razy na dobg.

Drzieci od 4 roku zZycia:
1 tabletka drazowana, 1 do 2 razy na dobe.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dziennej dawki.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitaminum B compositum Teva

Lek jest stabo toksyczny i przedawkowanie jest mato prawdopodobne. Nadmiar witamin z grupy B
wydalany jest w moczu.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

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

Pominiecie zastosowania dawki leku Vitaminum B compositum Teva

Pominigtg dawke nalezy zazy¢ mozliwie szybko. Nie nalezy zazywa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Vitaminum B compositum Teva moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Do dzialan niepozadanych witamin z grupy B nalezq reakcje nadwrazliwosci wystepujace z nieznang

czestosciq.

Witamina B,
Objawy uboczne pojawiaja si¢ bardzo rzadko (gtownie po podaniu parenteralnym) i maja jedynie
charakter alergiczny.

Witamina B,
Moze powodowac ciemnozoétte zabarwienie moczu, co jest objawem prawidtowym. Sporadycznie
moze dochodzi¢ do skornych zmian uczuleniowych, nudnosci i wymiotow.

Witamina B

Duze dawki witaminy Bs (>2 g/d stosowane przez 2 miesiace i dluzej) moga wywotac neuropatie

obwodowe.

Witamina PP
W pojedynczych przypadkach moze powodowac pieczenie i zaczerwienienie skory, wysypke, nagle
zaczerwienienie twarzy (nieznana czesto$c), pokrzywke. Podczas stosowania duzych dawek
nikotynamidu moga wystapi¢: bole glowy, zawroty gtowy, nudnosci, wymioty, spadek apetytu oraz
zaburzenia czynnosci watroby.
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U niektorych osob w czasie stosowania leku Vitaminum B compositum Teva mogg wystgpic inne
dzialania niepozgdane. W przypadku wystgpienia innych objawow niepozgdanych niewymienionych w
tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Vitaminum B compositum Teva

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Nie nalezy stosowa¢ leku Vitaminum B compositum Teva po uplywie terminu wazno$ci
zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitaminum B compositum Teva

Substancjami czynnymi leku sq. :

Tiaminy azotan (witamina B;) 3 mg
Ryboflawina (witamina B,) 5 mg
Pirydoksyny chlorowodorek (witamina Be) 5 mg
Nikotynamid (witamina PP) 40 mg
Wapnia pantotenian 5 mg

Substancje pomocnicze to: sacharoza, laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian, talk, guma arabska, z6lcien chinolinowa (E104), czerwien koszenilowa (E124), Opaglos
6 000 white.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie:
60 tabletek drazowanych (4 blistry po 15 tabletek drazowanych) w tekturowym pudetku.


mailto:adr@urpl.gov.pl

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:
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