Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VITAMINUM PP OMEGA PHARMA, 50 mg, tabletki
VITAMINUM PP OMEGA PHARMA, 200 mg, tabletki

Nicotinamidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vitaminum PP Omega Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum PP Omega Pharma
Jak stosowa¢ lek Vitaminum PP Omega Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vitaminum PP Omega Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S A

1. Co to jest lek Vitaminum PP Omega Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Vitaminum PP Omega Pharma, lek zawierajacy witaming PP (nikotynamid), nalezy do witamin

z grupy B. Organizm wytwarza z niego dwa zwiazki (koenzymy) aktywnie posredniczace w
organizmie w przemianach metabolicznych podstawowych sktadnikow diety cztowieka
(weglowodanow, thuszczow, biatek) oraz innych sktadnikow komoérek (kwasdéw nukleinowych,
porfiryn, np. hemoglobiny). Koenzymy powstate z witaminy PP umozliwiaja uzyskiwanie przez
organizm tlenu i energii niezbgdnej do prawidtowego funkcjonowania.

Pelagra jest zespotem objawow chorobowych, ktore moga wystapi¢ w przypadku znacznego
niedoboru witaminy PP w ustroju. Pelagra charakteryzuje si¢ wystepowaniem zapalnych oraz
zwyrodnieniowych zmian skérnych, stanem zapalnym jezyka i bton §luzowych (gléwnie jamy ustnej),
nieprawidlowym funkcjonowaniem przewodu pokarmowego, zaburzeniami umystowymi. Objawy
moga wystepowac pojedynczo lub w roznych zestawieniach. Czgsto wystepuja jednoczesnie
niedobory innych witamin z grupy B oraz biatek.

Wskazania do stosowania

Vitaminum PP Omega Pharma, 50 mg, tabletki:

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

Vitaminum PP Omega Pharma, 200 mg, tabletki:
Leczenie stanu niedoboru witaminy PP w organizmie.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum PP Omega Pharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Vitaminum PP Omega Pharma:

- jesli pacjent ma uczulenie na nikotynamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby lub czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Vitaminum PP Omega Pharma nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Lek Vitaminum PP Omega Pharma nalezy stosowac ostroznie jezeli kiedykolwiek w przesztosci u
pacjenta wystgpita zoltaczka, choroby watroby lub drog zotciowych, choroba wrzodowa zotadka lub
dwunastnicy, skaza moczanowa, a takze u pacjentow z cukrzyca.

W przypadku koniecznosci stosowania duzych dawek leku (przekraczajacych 3 g witaminy PP na
dobe) zaleca si¢ oznaczanie aktywno$ci enzymow watrobowych, stezenia kwasu moczowego we krwi
u pacjentow ze skazg moczanowg oraz st¢zenia glukozy we krwi u pacjentow z zaburzong gospodarka
weglowodanowa.

Vitaminum PP Omega Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z lekami zawierajacymi kwas acetylosalicylowy,
a takze z lekami obnizajacymi stezenie cholesterolu we krwi z grupy statyn (lowastatyna,
symwastatyna i inne).

Substancja czynna leku Vitaminum PP Omega Pharma - nikotynamid - moze zwigkszac
zapotrzebowanie na insuling i doustne leki przeciwcukrzycowe.

Nikotynamid zwigksza stezenie karbamazepiny w osoczu.

Vitaminum PP Omega Pharma z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Ze wzgledu na wspdtwystepujace niedobory wielu witamin z grupy B oraz biatek, powinno si¢
stosowac¢ diete bogatobialtkowa i bogatowitaminows.

Alkohol lub gorgce napoje podane w krotkim czasie po zazyciu leku Vitaminum PP Omega Pharma
moga potegowac zaczerwienienia skory i uczucie pieczenia.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie przeprowadzono odpowiednich badan. Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach,
gdy w opinii lekarza spodziewana korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu.

Lek przenika do mleka ludzkiego, dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania w okresie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢é lek Vitaminum PP Omega Pharma

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Vitaminum PP Omega Pharma podaje si¢ doustnie.



W celu uniknigcia lub zmniejszenia podraznienia blony §luzowej przewodu pokarmowego stosowac
po positku.
Tabletki nalezy potknac i popi¢ przegotowang, chtodng woda.

Zalecana dawka

Vitaminum PP Omega Pharma, 50 mg, tabletki:
Zwykle 1 lub 2 razy na dobg po 1 tabletce.

Vitaminum PP Omega Pharma, 200 mg, tabletki:

W zaleznosci od stopnia niedoboru: 2 do 3 tabletek na dobg w dawkach podzielonych, wyjatkowo do
5 tabletek na dobe w dawkach podzielonych.

Ze wzgledu na czeste wspotwystepowanie niedoboréw wielu witamin z grupy B oraz biatek,
rownolegle nalezy podawac inne witaminy z grupy B w dawkach leczniczych oraz stosowac¢ diete
wysokobiatkow3.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Vitaminum PP Omega Pharma
W przypadku zazycia wigkszej dawki moze wystapi¢ zaczerwienienie skory, rumien twarzy, wysypka.

Pominigcie zastosowania leku Vitaminum PP Omega Pharma
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania Vitaminum PP Omega Pharma

Jezeli zostata pominigta jedna dawka leku, nalezy we wtasciwym czasie przyjac kolejna dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one wystapia.
Do wystegpujacych bardzo rzadko (u mniej niz 1 osoby na 10 000) dziatan niepozadanych naleza:

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej:

zaczerwienie skory,

rumien twarzy,

wysypka lub pokrzywka.

dhugotrwate leczenie powoduje wzmozong pigmentacj¢ (bragzowienie) skory.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawdw nalezy natychmiast
zaprzestac¢ stosowania leku i skontaktowac sie z lekarzem:

boéle i zawroty glowy,

zaburzenia widzenia,

nudno$ci, wymioty,

biegunka.

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C



PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Vitaminum PP Omega Pharma

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu W celu
ochrony przed wilgocia

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po napisie
,»lermin waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitaminum PP Omega Pharma

- Substancja czynna jest nikotynamid.Jedna tabletka zawiera odpowiednio 50 mg lub 200 mg
nikotynamidu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, talk, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna, alkohol poliwinylowy.

Jak wyglada lek Vitaminum PP Omega Pharma i co zawiera opakowanie:

Tabletki biate lub prawie biate okragte, obustronnie wypukte, z oznakowaniem ‘P’ po jednej stronie
i gtadkie po drugiej stronie pakowane w blistry z folii PVC/Aluminium i tekturowe pudetka.
Opakowanie zawiera 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Omega Pharma Poland Sp. z o.0.
Al Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

{logo Omega Pharma}

Wytwoérca:

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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