Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tiavella, 50 mg, tabletki powlekane
Benfotiaminum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ 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.
Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tiavella i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tiavella
Jak przyjmowac lek Tiavella

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tiavella

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tiavella i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Tiavella to tabletki witaminowe zawierajace benfotiaming (witamina B;).

Stosowane sa w leczeniu niedoboru witaminy B, (stan, w ktérym organizm nie posiada wystarczajacej
ilosci witaminy), ktérego nie mozna opanowac za pomoca odpowiedniej diety.

Witamina B, wyst¢puje naturalnie w wielu produktach spozywczych (szczeg6lnie w drozdzach,
zbozach pelnoziarnistych, migsie i fasoli), jednak organizm czasami wymaga jej uzupetniania. Moze
to by¢ spowodowane faktem, ze dieta nie zawiera wystarczajacej ilo$ci witaminy B, lub organizm nie
wchlania jej w wystarczajacych iloSciach. Pacjent moze réwniez mie¢ zwigkszone zapotrzebowanie na
witaming B, (np. w przypadku cukrzycy), zwlaszcza, jesli nastgpuje szybkie wydalanie jej z
organizmu (np. w moczu), jesli w przesztosci spozywat nadmierne ilosci alkoholu, lub jesli pacjentka
jest w ciazy lub karmi piersia.

Lek Tiavella jest wskazany do stosowania u pacjentéw dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tiavella

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tiavella

Jesli pacjent ma uczulenie na benfotiamine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tiavella nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat z uwagi na brak wystarczajacych
danych.



Lek Tiavella a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Witamina B, jest unieczynniana przez S-fluorouracyl (lek stosowany w leczeniu choroby
NOWOtwWOrowej).

Jesli pacjent przyjmuje furosemid (lek moczopedny powodujacy usuwanie nadmiaru ptynu z
organizmu) przez dluzszy okres i wystepuje u niego niewydolnos¢ serca, lekarz prawdopodobnie
zaleci przyjmowanie benfotiaminy.

Stosowanie leku Tiavella z jedzeniem, piciem i alkoholem

Witaminy B, nie nalezy przyjmowac jednoczes$nie z napojami zawierajagcymi siarczyny (np. wino),
poniewaz moga one powodowa¢ nadmierne metabilizowanie witaminy B, przez co traci ona swoje
dziatanie.

Podczas przyjmowania tego leku nie nalezy spozywac alkoholu, poniewaz zmniejsza on wchtanianie
witaminy B, w jelicie i ma negatywny wptyw na zdolno$¢ do jej magazynowania i metabolizm.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Dotychczas nie stwierdzono zadnych oznak negatywnego wplywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek nie wptywa na zdolno$§¢ do prowadzenia pojazdéw 1 obstugiwania maszyn.

Lek Tiavella zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedna tabletke, oznacza to, ze zasadniczo jest
”wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Tiavella

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lekarz zdecyduje o doktadnym dawkowaniu w zalezno$ci od stanu zdrowia.

Zazwyczaj dawka dobowa wynosi 150 do 300 mg benfotiaminy (3 do 6 tabletek powlekanych na
dobg).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Tiavella nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy do 18 lat z uwagi na brak
dostepnych danych.

Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek
W przypadku zaburzenia czynnosci nerek lekarz przepisze zwykta dawke.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepujacych u pacjenta zaburzeniach czynno$ci watroby.

Sposob podawania

Do stosowania doustnego.

Tabletke powlekang mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku i nalezy potykac ja w
catosci, nie rozgryzajac, popijajac szklanka wody.

Tabletke mozna dzieli¢ na dwie roéwne dawki.



Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od przyczyny niedoboru witaminy B, oraz od powodzenia leczenia. Po
okoto 4 tygodniach lekarz dokona ponownej oceny stanu zdrowia pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Tiavella
Zazwyczaj nie jest konieczna interwencja medyczna.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwr6ci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jest mato prawdopodobne, aby lek Tiavella powodowal dziatania niepozadane, chyba Ze pacjent ma
alergi¢ (nadwrazliwo$¢) na benfotiaming lub ktérykolwiek ze sktadnikéw tabletek powlekanych.
Zglaszano reakcje alergiczne na witaming B, ale gtéwnie gdy podawana byta we wstrzyknieciu.

Zgtaszano réwniez nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb)
- Reakcje alergiczne (np. nadmierna potliwo$¢, przyspieszone bicie serca, reakcje skérne ze
swiadem i pokrzywka.
- Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, nudnosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobgjczych

Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301
fax: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tiavella
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tiavella
- Substancja czynng jest benfotiamina (witamina B;). 1 tabletka powlekana zawiera 50 mg
benfotiaminy.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K30, kroskarmeloza sodowa, talk (E 553b),
krzemionka koloidalna bezwodna, glicerolu dibehenian

Otoczka: Opadry II white o sktadzie: alkohol poliwinylowy (E 1203), tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 3350 (E 1521), talk (E 553b)

Jak wyglada lek Tiavella i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, okragle (6,6 mm $rednicy), obustronnie wypukle tabletki powlekane z linia
podziatu po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Lek Tiavella dostepny jest w blistrach zawierajacych 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 42, 50, 56, 60, 70, 80,
84, 90, 98 lub 100 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
G.L. Pharma GmbH

SchloBplatz 1

8502 Lannach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz informacji o nazwach produktu
leczniczego w innych krajach czlonkowskich EOG nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawta I1 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro @ gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



