Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Vitaminum B Teva, 25 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Pyridoxini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vitaminum Bg Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum Bs Teva
Jak stosowac¢ lek Vitaminum Bg Teva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vitaminum Bg Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vitaminum Bg Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vitaminum B Teva, roztwor do wstrzykiwan zawiera witaming Bg (pirydoksyng), ktora po
przeksztalceniu w posta¢ aktywna, fosforan pirydoksalu, uczestniczy w wielu przemianach
metabolicznych weglowodanow, bialek i thuszczéw. Wplywa na czynnosci uktadu nerwowego,
krwiotworczego, uktadu odpornosciowego, a takze prawidtowe czynnosci skory. Znosi zaburzenia
nerwowo-migsniowe zwiazane z niedoborem, w wigkszych dawkach (do 300 mg na dobg) wykazuje
dziatanie o$rodkowe (uspokajajace, a nawet nasenne). L.agodzi nudnos$ci i wymioty. Utatwia
przyswajanie witaminy By,, zelaza i magnezu.

Podobnie, jak w przypadku innych witamin z grupy B zapasy pirydoksyny w organizmie s mate i
dlatego musi by¢ ona dostarczana regularnie w pozywieniu lub w preparatach uzupetiajacych.
Dobowe zapotrzebowanie na witamine Bg U dorostego wynosi okoto 2 mg/dobe. Zapotrzebowanie na
witaming Bg wzrasta u kobiet w okresie ciazy i karmienia piersia (okoto 3 mg/dobg) oraz u oséb
naduzywajacych alkoholu.

Niedobdr witaminy Bs czesto towarzyszy niedoborowi innych witamin z grupy B. Stany niedoboru
spowodowane sa najczesciej niewtasciwa dieta. Niedobory obserwowano réwniez u kobiet w ciazy, u
niemowlat, a takze podczas stosowania niektorych lekow.

Nieodpowiednie wykorzystywanie witaminy Bg w organizmie moze by¢ roéwniez wynikiem
wrodzonych wad metabolicznych.

Pirydoksyna wchtaniana jest gtdéwnie w jelicie czczym. Lek metabolizowany jest w watrobie, a
wydalany gtéwnie W moczu, w postaci metabolitow.

Podawania witaminy Bs wymagaja osoby, u ktorych stwierdza sie jej niedostateczne spozycie w diecie
albo zwigkszone zapotrzebowanie.

Wskazania:
Pirydoksyna stosowana jest w leczeniu i profilaktyce hipowitaminozy Bg, w akrodynii (choroba
spowodowana toksycznym dziataniem rtgci), chorobie popromiennej, zapaleniu skory i bton



sluzowych, zapaleniu wielonerwowym wywotanym izoniazydem, pomocniczo w niedokrwisto$ci
mikrocytarnej, leukopenii, nudno$ciach i wymiotach u cigzarnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum Bg Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Vitaminum Bg Teva

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ na witamine Bg lub ktorakolwiek substancije
pomocnicza ;

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba Parkinsona leczona preparatem lewodopy bez inhibitora
dopa-dekarboksylazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Brak specjalnych ostrzezen i srodkow ostroznos$ci oprocz podanych w rozdz. ,,Zanim zastosuje si¢ lek
Vitaminum Bg Teva” i ,,Ciaza i karmienie piersia”.

Lek Vitaminum Bg Teva a inne leki

Leki takie jak cykloseryna, hydralazyna, penicylamina, leki immunosupresyjne, doustne srodki
antykoncepcyijne, etionamid i izoniazyd zwiekszaja zapotrzebowanie na witamine Beg.

Witamina Bs zmniejsza skuteczno$¢ lewodopy stosowanej bez inhibitora dekarboksylazy w leczeniu
choroby Parkinsona.

Ulatwia przyswajanie zelaza oraz wchlanianie magnezu i witaminy B,.

Podawana jednoczes$nie z amiodaronem moze wywotywa¢ uczulenie na §wiatlo stoneczne.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Vitaminum Bg Teva u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek i (lub) watroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentéw z niewydolno$cia watroby lub nerek.

Stosowanie leku Vitaminum Bg Teva u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentdw w podesztym wieku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Witamina B przenika przez barierg tozyska. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku w dawce nie
przekraczajacej 50 mg na dobe.

Witamina Bs moze by¢ stosowana w ciazy w zalecanych dawkach.

Karmienie piersiq

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Witamina B przenika do mleka karmiacych matek. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku
z zachowaniem odpowiedniej ostroznoSci.

Witamina Bg moze by¢ stosowana w trakcie karmienia piersia w zalecanych dawkach.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
W wigkszych dawkach (powyzej 300 mg/dobg) pirydoksyna moze zaburza¢ zdolno$¢ kierowania
pojazdami i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

3. Jak stosowaé lek Vitaminum Bg Teva

Lek podaje si¢ we wstrzyknigciach domigsniowych.
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Dorosli
W stanach nasilonego niedoboru witaminy B, W cigzkich zaburzeniach wchtaniania i zaburzeniach
podatnych na leczenie witaming Bs: 0d 50 mg do 200 mg na dobg.

Dzieci

Profilaktycznie:

do 12. miesiaca zycia: od 0,3 mg/kg mc. do 0,5 mg/kg mc. na dobg;

od 2 lat do 18 lat: 1 mg/kg mc. na dobe.

Leczniczo:

od 4. miesiaca zycia do 18 lat: 25 mg do 150 mg na dobg, w 2 - 3 dawkach podzielonych.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié sie do lekarza.
Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej maksymalnej dziennej dawki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Vitaminum B, Teva

Stosowanie duzych dawek witaminy Bg (0d 300 mg do kilku gramdw) przez dtuzszy okres czasu (2 do
4 miesiecy) moze powodowaé ciezka neuropatie czuciowa, objawiajaca si¢ dretwieniem i mrowieniem
w konczynach, zaburzeniami czucia wibracji i poloZenia, szczegdlnie w obrgbie konczyn dolnych,
zaburzeniami snu.

Mate dzieci sa bardziej wrazliwe na przedawkowanie witaminy Bs.

Mimo, ze neuropatia obwodowa ustgpuje po odstawieniu pirydoksyny moze pozostawaé uczucie
ostabienia.

W razie przedawkowania lekarz zastosuje leczenie objawowe.

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

Pominigcie zastosowania leku Vitaminum Bg Teva
Lek nalezy zazy¢ mozliwie szybko. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Vitaminum Bg Teva moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Duze dawki witaminy Bg stosowane przez dlugi okres moga spowodowaé zaburzenia snu. Przy
dhugotrwatym stosowaniu dawek znacznie przekraczajacych zalecane dawki terapeutyczne istnieje
mozliwo$¢ wystapienia obwodowej neuropatii czuciowe;j.

Donoszono o rzadkich przypadkach reakcji alergicznych i fotouczuleniowych (reakcje
nadwrazliwos$ci), wystepujacych z nieznang czestoscia.

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

U niektdrych osdb w czasie stosowania leku Vitaminum Bg Teva mogq wystqpic inne dziatania
niepozqdane. W przypadku wystapienia innych objawow niepozqdanych nie wymienionych 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.
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Vitaminum Bg Teva

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.

Nie nalezy stosowac leku Vitaminum Bg 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 pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitaminum Bg Teva

Substancja czynna leku jest pirydoksyny chlorowodorek. 1 ml roztworu zawiera 25 mg pirydoksyny
chlorowodorku. 1 amputka (2 ml) zawiera 50 mg pirydoksyny chlorowodorku.

Pozostate substancje pomocnicze to: woda do wstrzykiwan.

Co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 5 amputek po 2 ml lub 50 amputek po 2 ml

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca:
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
H-2100 G6do116, Tancsics Mihaly ut 82., Wegry.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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