CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum B Teva, 50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 50 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum)
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: sacharoza 24,70 mg, laktoza jednowodna 17 mg
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Stany niedoboru witaminy Be;
Schorzenia i stany wymagajgce podawania pirydoksyny:
polineuropatie obwodowe;
zapobieganie neuropatii obwodowej podczas stosowania izoniazydu;
— stosowanie doustnych §rodkoéw antykoncepcyjnych;
— wrodzone zaburzenia metaboliczne (cystationinuria, homocystynuria, hiperoksaluria, acyduria
ksanturenowa);
zespoly zlego wchlaniania, np. w chorobach watroby spowodowanych alkoholizmem,;
— oparzenia stoneczne 1 pooparzeniowe zmiany barwnikowe skory (zapobiegawczo);
— zapalenie skory i1 blon §luzowych jamy ustnej (w tym akrodynia) i zapalenie jezyka;
— erytrodermie ztuszczajace, tojotok;
— paradontopatie;
— zatrucie izoniazydem;
— zatrucie cykloseryna.

Pomocniczo:

— niedokrwisto$¢ syderoblastyczna, leukopenia i agranulocytoza;

— nudno$ci i wymioty ci¢zarnych;

— stany depresyjne;

— zaburzenia snu (bezsenno$¢);

— nerwica wegetatywna (jako tagodny lek objawowy, uspokajajacy);
— choroba popromienna.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

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

— zapobieganie neuropatii obwodowej podczas stosowania izoniazydu: 1 tabletka na dobe;

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



— zaburzenia metaboliczne: do 450 mg na dob¢ w 3 dawkach podzielonych;

— choroba popromienna: 50 do 100 mg na dobe;

— pomocniczo w leczeniu bezsenno$ci i nerwicy wegetatywnej: 50 mg do 300 mg na dobg,
w dawkach podzielonych.

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

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dziennej.
4.3. Przeciwwskazania

— nadwrazliwo$¢ na pirydoksyne lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

— stosowanie preparatéw lewodopy bez inhibitora dopa-dekarboksylazy (w leczeniu choroby
Parkinsona).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Brak specjalnych ostrzezen i $rodkow ostroznosci oprocz podanych w rozdz. ,,Przeciwwskazania” i
» Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje”.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancijg
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cykloseryna, etionamid, hydralazyna, leki immunosupresyjne, izoniazyd, penicylamina i doustne
srodki antykoncepcyjne zawierajace estrogen, zwickszaja zapotrzebowanie na witaming Be.
Pirydoksyna zmniejsza skuteczno$¢ lewodopy, stosowanej bez inhibitora dekarboksylazy (5-
fosfopirydoksal jest koenzymem obwodowej dekarboksylazy) w leczeniu choroby Parkinsona.

Lek moze zmniejsza¢ stezenie fenytoiny we krwi.

Pirydoksyna utatwia przyswajanie zelaza oraz wchlanianie magnezu i witaminy Bio.
Podawana jednoczesnie z amiodaronem moze wywotywac uczulenie na §wiatlo stoneczne.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Witamina Be przechodzi przez barier¢ tozyska i jest wydzielana do mleka matki.

Nie wykazano zagrozenia dla ptodu i noworodka podczas stosowania dawek pokrywajacych dobowe
zapotrzebowanie u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig.

Wicksze dawki (w cigzy nie nalezy przekracza¢ dawki 50 mg na dobg) powinny by¢ stosowane
okresowo tylko w przypadkach, gdy korzys$¢ dla matki przewyzsza ewentualne zagrozenie dla ptodu
lub noworodka karmionego piersia.

Brak jest danych o wystepowaniu wad wrodzonych u dzieci, ktorych matki otrzymywaty duze dawki
witaminy Bs. Nalezy jednak wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia zespotu uzaleznienia od
witaminy Bes u dzieci kobiet zazywajacych w ciazy duze dawki pirydoksyny. Po porodzie moga
wystapi¢ drgawki zwigzane z uzaleznieniem od tej witaminy u ptodu.



Cigza
Witamina Bs moze by¢ stosowana w cigzy w zalecanych dawkach.

Karmienie piersig
Witamina Bs moze by¢ stosowana W okresie karmienia piersig w zalecanych dawkach.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W duzych dawkach (powyzej 300 mg/dobe) pirydoksyna moze wptywa¢ na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Mozliwe  dzialania niepozadane podano ponizej zgodnie z klasyfikacja ukladow
i narzadow. Czesto$¢ wystepowania okreslono nastepujaco: Bardzo czesto (= 1/10); Czesto (> 1/100
do < 1/10); Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); Rzadko (> 1/10000 do < 1/1000); Bardzo rzadko
(< 1/10000; w tym pojedyncze przypadki); Nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje alergiczne i fotouczuleniowe

Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci

Stosowanie pirydoksyny w dawkach 200 mg przez ponad miesiagc moze prowadzi¢ do rozwiniecia si¢
zespotu zaleznosci.

Duze dawki witaminy Bg stosowane przez dtugi okres czasu moga spowodowac zaburzenia snu. Przy
dhugotrwatym stosowaniu dawek znacznie przekraczajacych zalecane dawki terapeutyczne, istnieje
mozliwos$¢ wystgpienia obwodowej neuropatii czuciowej.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Podczas stosowania duzych dawek witaminy B¢ (od 300 mg do kilku gramow) przez dtuzszy okres (2
do 4 miesiecy) obserwowano objawy ci¢zkiej neuropatii obwodowej, objawiajacej si¢ dretwieniem i
mrowieniem w konczynach, zaburzeniem czucia wibracji i polozenia, szczegélnie w obrebie konczyn
dolnych, zaburzeniami snu. Mimo, ze neuropatia obwodowa ustgpuje po odstawieniu pirydoksyny
moze pozostawa¢ uczucie ostabienia. W razie przedawkowania nalezy zastosowal leczenie
objawowe.

Dzieci i mlodziez
Mate dzieci sg bardziej wrazliwe na przedawkowanie witaminy Bs.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Witaminy; pirydoksyna. Kod ATC: A11H A02.

Mechanizm dziatania

Pirydoksyna (witamina Bs) jest substancjg szeroko rozpowszechniong w przyrodzie. Wystepuje
przede wszystkim w drozdzach, mleku, otrebach ryzowych i pszennych, kietkach zbo6z, migsie,
watrobie, jajkach i w niektérych swiezych warzywach

i owocach. Znane sa 3 postacie witaminy Bg: pirydoksyna, pirydoksal i pirydoksamina. Ulegajg one w
organizmie przemianom chemicznym. Formami czynnymi sg estry pirydoksalu oraz pirydoksaminy z
kwasem fosforowym (tworzone przy udziale ATP). Jako koenzymy (a $cislej grupy prostetyczne)
wielu enzymow fosforany te biorg udziat w przemianach metabolicznych, m.in. w dekarboksylacji i
transaminacji aminokwasdw do amin, racemizacji i fosforylacji. Witamina B jest niezbedna do
przemian aminokwaséw zawierajacych siarke i hydroksyaminokwaséw. Bierze udzial w metabolizmie
weglowodandéw (procesy glikogenezy i glikogenolizy w mig$niach), lipidéw (gléwnie kwasu
linolowego i linolenowego) oraz biatek. Szczegdlnie wazny jest jej udziat w przemianie tryptofanu do
serotoniny i kwasu nikotynowego. Witamina Bs jest koenzymem dekarboksylazy kwasu
glutaminowego i bierze udzial w syntezie kwasu gamma-aminomastowego (GABA), powstajacego
przez dekarboksylacje kwasu glutaminowego. Uczestniczy tez w syntezie neuroprzekaznikow w
synapsach, m.in. adrenaliny, noradrenaliny, dopaminy i tyraminy. Od pirydoksyny zalezy takze
konwersja metioniny do cysteiny. Witamina Bs warunkuje prawidtowe czynnosci uktadu nerwowego,
krwiotworczego (poprzez wptyw na syntez¢ hemu), uktadu odpornosciowego (poprzez udziat w
produkcji przeciwcial), a takze prawidtowe czynnosci skory. Bierze udzial w syntezie kwasow
nukleinowych, wptywajac na hamujaco na procesy starzenia si¢ organizmu. Znosi zaburzenia
nerwowo-migsniowe, W wigkszych dawkach (do 300 mg na dobg¢) ma dziatanie o§rodkowe
uspokajajace, a nawet nasenne. Dziala ochronnie w przewleklych zatruciach pochodnymi hydrazyny.
Lagodzi nudnosci i wymioty. Zmniejsza wydzielanie prolaktyny, wykazuje stabe dziatanie
moczopedne. Utatwia przyswajanie witaminy B1o, zelaza i magnezu.

Podobnie, jak w przypadku innych witamin z grupy B, zapasy pirydoksyny w organizmie sg mate i
dlatego musi by¢ ona dostarczana regularnie w pozywieniu lub drogg suplementacji. Minimalne
dobowe zapotrzebowanie na witamine Bs U dorostego wynosi 1,5 mg/dobe i jest ono zabezpieczone
spozywaniem normalnej diety. Obliczono $rednie dobowe zapotrzebowanie, ktdre u me¢zczyzn wynosi
2 mg, a u kobiet - 1,6 mg. Zapotrzebowanie na witamine B¢ Wzrasta u kobiet w okresie cigzy

i karmienia piersig (okoto 3 mg/dobg), u alkoholikéw oraz wraz ze wzrostem spozycia biatka w diecie.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Objawy kliniczne niedoboru witaminy Be sa rzadkie, czesto jej niedobor wigze si¢ z niedoborem
innych witamin z grupy B. Stany niedoboru sg najczeSciej wynikiem niewtasciwej diety. Niedobory
obserwowano roéwniez u kobiet w cigzy, u niemowlat i przy stosowania niektérych lekéw (izoniazyd,
hydralazyna, penicylamina, doustne srodki antykoncepcyjne).

Nieodpowiednie wykorzystywanie witaminy Bs w organizmie moze by¢ réwniez wynikiem
wrodzonych wad metabolicznych.

Do czgsciej wystepujacych objawdw niedoboru witaminy B nalezg: tojotokowe zapalenie skory z
towarzyszacym wypadaniem wlosow, zapalenie bton §luzowych jamy ustnej i zapalenie jezyka,
ogolne ostabienie, zaburzenia snu, stany depresyjne, zapalenia wiclonerwowe, niedokrwistos¢,
napady drgawek (czesciej u dzieci).

Niedobdr witaminy Bs sprzyja rozwojowi kamicy szczawianowej. Do oceny zasobow witaminy B w
organizmie stuzy oznaczenie st¢zenia fosforanu pirydoksalu w krwi petnej lub stezenia kwasu
ksanturenowego w moczu, po obcigzeniu organizmu tryptofanem (okoto 50 mg/kg mc.).



5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie, dystrybucja i metabolizm
Pirydoksyna nalezy do witamin rozpuszczalnych w wodzie, tatwo wchtania si¢ z przewodu

pokarmowego, ulega szybko procesom utleniania i fosforylacji pod wptywem fosfokinazy
pirydoksalu. Powstajg zwigzki aktywne, przede wszystkim fosforan pirydoksalu, odpowiedzialny w
60% za funkcje metaboliczne przypisane witaminie Bs. Ma on duze powinowactwo do albumin.
Maksymalne stezenie pirydoksyny we krwi wynosi okoto 6 umol/100 ml. Witamina Be W postaci
pochodnych fosforanowych magazynowana jest w watrobie, w mniejszych ilosciach w miesniach

i mbézgu, gdzie zachodzi jej utlenienie do kwasu 4-pirydoksynowego i innych nieaktywnych
metabolitéw, wydalanych z moczem.

Eliminacja

Maksymalne wydalanie kwasu 4-pirydoksynowego w moczu wystepuje pomiedzy 2. a 5. godzing po
podaniu witaminy Bs. Okoto 8% - 10% witaminy wydalane jest ta drogg w formie niezmienionegj.
Witamina Bs przechodzi przez bariere tozyskows i jest wydzielana do mleka matki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak innych istotnych informacji oprécz danych umieszczonych w innych punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Talk

Zelatyna

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w suchym miejscu, chroni¢ przed
Swiatlem.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
50 tabletek w 2 blistrach z folii oranzowej Al/PVC.
Blistry pakowane sg do pudetek tekturowych.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o. o.

ul. Emilii Plater 53



00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr pozwolenia: R/1371

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.01.1959 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.04.2022 r.
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