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Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Vitaminum B6 Teva, 50 mg, tabletki

Pyridoxini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig 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 pielegniarki.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Vitaminum B6 Teva i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B6 Teva
3. Jak stosowac lek Vitaminum B6 Teva
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4. Mozliwe dziatania niepozgdane
5. Jak przechowywac lek Vitaminum B6 Teva
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Vitaminum B6 Teva i w jakim celu sie go stosuje

Lek Vitaminum B6 Teva zawiera witamine B6 (pirydoksyne), ktéra po przeksztatceniu w postac
aktywna, fosforan pirydoksalu, uczestniczy w wielu przemianach metabolicznych weglowodandw,
biatek | ttuszczéw. Wptywa na czynnosci uktadu nerwowego, krwiotwoérczego, uktadu
odpornosciowego, a takze prawidtowe czynnosci skory. Znosi zaburzenia nerwowo-miesniowe
zwigzane z niedoborem, w wiekszych dawkach (do 300 mg na dobe) wykazuje dziatanie osrodkowe
(uspokajajgce, a nawet nasenne). tagodzi nudnosci i wymioty. Utatwia przyswajanie witaminy B12,
zelaza i magnezu.

Podobnie, jak w przypadku innych witamin z grupy B zapasy pirydoksyny w organizmie sg mate |
dlatego musi by¢ ona dostarczana regularnie w pozywieniu lub w preparatach uzupetniajgcych.
Dobowe zapotrzebowanie na witamine B6 u dorostego wynosi okoto 2 mg/dobe. Zapotrzebowanie na
witamine B6 wzrasta u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig (okoto 3 mg/dobe) oraz u oséb
naduzywajgcych alkoholu.

Niedobdr witaminy B6 czesto towarzyszy niedoborowi innych witamin z grupy B. Stany niedoboru
spowodowane sg najczesciej niewtasciwg dietg. Niedobory obserwowano rowniez u kobiet w cigzy, u
niemowlat, a takze podczas stosowania niektorych lekow.

Nieodpowiednie wykorzystywanie witaminy B6 w organizmie moze byc¢ réwniez wynikiem
wrodzonych wad metabolicznych.

Pirydoksyna wchtaniana jest gtownie w jelicie czczym. Lek metabolizowany jest w watrobie, a
wydalany gtdwnie w moczu, w postaci metabolitow.

Podawania witaminy B6 wymagajg osoby, u ktérych stwierdza sie jej niedostateczne spozycie w diecie
albo zwiekszone zapotrzebowanie.

Wskazania do stosowania:

« Stany niedoboru witaminy B6;

» Schorzenia i stany wymagajgce podawania pirydoksyny:

- polineuropatie obwodowe (zespot charakteryzujgcy sie ostabieniem czucia i sity miesniowej w
zakresie kilku nerwéw);

- zapobieganie neuropatii obwodowej podczas stosowania izoniazydu;

- stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych;

- zespoty ztego wchtaniania, np. w chorobach watroby spowodowanych alkoholizmem;

- oparzenia stoneczne i pooparzeniowe zmiany barwnikowe skory (zapobiegawczo);

- zapalenie skory i bton sluzowych jamy ustnej (w tym owrzodzenia w jamie ustnej -akrodynia) i
zapalenie jezyka;

- erytrodermie ztuszczajgce (zmiany rumieniowe i ztuszczenie skory), tojotok,

- paradontopatie (choroby przyzebia);

- wrodzone zaburzenia metaboliczne (cystationinuria, homocystynuria - wydalanie z moczem
aminokwasow zawierajgcych siarke - cystationiny i homocysteiny, hiperoksaluria - nadmierne
wydalanie kwasu szczawiowego z moczem, acyduria ksanturenowa - wydalanie z moczem
kwasu ksanturenowego ze zwiekszonym pH moczu);

- zatrucie izoniazydem;
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- zatrucie cykloseryng;

Pomocniczo:

- niedokrwistos¢ syderoblastyczna (spowodowana nieprawidtowym wykorzystaniem
wewnatrzkomaorkowego zelaza do produkcji hemoglobiny), leukopenia (zmniejszona liczba
krwinek biatych we krwi) i agranulocytoza (brak granulocytéw we krwi);

- nudnosci i wymioty ciezarnych;

- stany depresyjne;

- zaburzenia snu (bezsennosg);

- nerwica wegetatywna (jako tagodny lek objawowy, uspokajajacy);

- choroba popromienna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B6 Teva

Kiedy nie stosowac leku Vitaminum B6 Teva

- jesli pacjent ma uczulenie na witamine B6 lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- choroba Parkinsona leczona preparatem lewodopy bez inhibitora dopa-dekarboksylazy.
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Brak specjalnych ostrzezen i Srodkdéw ostroznosci oprécz podanych w rozdz. ,Przeciwwskazania” i
,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc”.

Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Vitaminum B6 Teva a inne leki

Leki: cykloseryna, hydralazyna, penicylamina, leki immunosupresyjne, doustne srodki
antykoncepcyjne zawierajgce estrogen i izoniazyd, zwiekszajg zapotrzebowanie na witamine Bb6.
Witamina B6 zmniejsza skutecznosc¢ lewodopy stosowanej bez inhibitora dekarboksylazy

w leczeniu choroby Parkinsona.

Lek moze zmniejszac stezenie fenytoiny we krwi.

Witamina B6 utatwia przyswajanie zelaza oraz wchtanianie magnezu | witaminy B12.

Podawana jednoczesnie z amiodaronem moze wywotywac uczulenie na Swiatto stoneczne.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Vitaminum B6 Teva z jedzeniem i piciem

Obecnosc¢ pokarmu nie wptywa na wchtanianie pirydoksyny z przewodu pokarmowego.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

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

Lekarz moze zaleci¢ witamine B6 w cigzy w dawkach nie przekraczajgcych 50 mg na dobe.
Witamina B6 moze by¢ stosowana w cigzy w zalecanych dawkach.

Witamina B6 przenika do mleka kobiet karmigcych. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie witaminy B6

w okresie karmienia piersig z zachowaniem specjalnej ostroznosci.

Witamina B6 moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersig w zalecanych dawkach.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn
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W duzych dawkach (powyzej 300 mg/dobe) pirydoksyna moze wptywac na sprawnosc
psychofizyczng, ze wzgledu na mozliwos¢ wywotania uspokojenia i sennosci.

3. Jak stosowac lek Vitaminum B6 Teva

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Zalecana dawka to:

Dorosli

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

- 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 dobe w 3 dawkach podzielonych;

- choroba popromienna: 50 do 100 mg na dobe;

- pomocniczo w leczeniu bezsennosci i nerwicy wegetatywnej: 50 mg do 300 mg na dobe,

w dawkach podzielonych.

Dzieci

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

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dzienne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitaminum B6 Teva

Podczas stosowania duzych dawek witaminy B6 (od 300 mg do kilku gramdw) przez dtuzszy okres
czasu (2 do 4 miesiecy) obserwowano objawy ciezkiej neuropatii obwodowej, objawiajgcej sie
dretwieniem I mrowieniem w konczynach, zaburzeniem czucia wibracji | potozenia, szczegoélnie w
obrebie koriczyn dolnych, zaburzeniami snu. Mate dzieci sg bardziej wrazliwe na przedawkowanie
witaminy B6.

Mimo, ze neuropatia obwodowa ustepuje po odstawieniu pirydoksyny moze pozostawac uczucie
ostabienia.

W razie przedawkowania lekarz zastosuje leczenie objawowe.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Vitaminum B6 Teva

Lek nalezy zazy¢ mozliwie szybko.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Duze dawki witaminy B6 stosowane przez dtugi okres czasu mogg spowodowac zaburzenia snu. Przy
dtugotrwatym stosowaniu dawek znacznie przekraczajgcych zalecane dawki terapeutyczne, istnigje
mozliwos¢ wystgpienia obwodowej neuropatii czuciowe).

Donoszono o rzadkich przypadkach reakgji alergicznych i fotouczuleniowych (reakcje
nadwrazliwosci), wystepujgcych z nieznang czestoscia.

Stosowanie pirydoksyny w dawkach 200 mg przez ponad miesigc moze prowadzi¢ do rozwiniecia sie
zespotu zaleznoscil.
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U niektorych oséb w czasie stosowania leku Vitaminum B6 Teva mogg wystgpic inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystgpienia innych objawdw niepozgdanych niewymienionych w tej
ulotce,

nalezy poinformowac o nich lekarza.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatant Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Vitaminum B6 Teva

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

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w suchym miejscu, chroni¢ przed
Swiattem.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Nie nalezy stosowac leku Vitaminum B6 Teva po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vitaminum B6 Teva

Substancjg czynng leku jest 50 mg pirydoksyny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian,
talk, zelatyna.

Co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera 50 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

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

00-113 Warszawa
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