CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum B compositum Teva

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera witaminy:

Tiaminy azotan (Thiamini nitras, Vitaminum B)) 3 mg
Ryboflawina (Riboflavinum, Vitaminum B;) 5mg
Pirydoksyny chlorowodorek (Pyridoxini hydrochloridum, Vitaminum Bs) 5 mg
Nikotynamid (Nicotinamidum, Vitaminum PP) 40 mg
Wapnia pantotenian (Calcii pantothenas) 5mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sacharoza, zotcien
chinolinowa (E 104).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- Profilaktyka i niedobory witamin z grupy B w okresach zwickszonego zapotrzebowania
(wspomagajaco w leczeniu standw goraczkowych, oparzen, wyniszczenia alkoholowego);
- Okres rekonwalescencji po przebytych chorobach lub przezytym stresie.

Wspomagajaco:

- choroby zotadka i jelit przebiegajace z zaburzeniami wchtaniania, zaburzeniami trawienia, takze
z towarzyszaca dlugotrwala biegunka;

- stany zapalne skéry i bton sluzowych (np. warg, jamy ustnej);

- zaburzenia czynnosci obwodowego uktadu nerwowego (zapalenie wielonerwowe);

- podczas stosowania lekow moczopednych;

- po przebytej antybiotykoterapii;

- przed i po zabiegach chirurgicznych;

- w przewlektych 1 wyniszczajacych chorobach (cukrzycy, infekcjach o roznej etiologii, stanach
zapalnych skory, chorobach psychosomatycznych).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Lek zwykle stosuje si¢ nastepujaco:
Dorosli i mlodziez: 1 tabletka drazowana - 3 razy na dobg.

Drzieci od 4 roku zycia: 1 tabletka drazowana - 1 do 2 razy na dobg.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dziennej dawki.



4.3. Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na witaminy z grupy B lub ktorykolwiek ze sktadnikoéw preparatu;

- u pacjentow stosujacych lewodope bez inhibitora obwodowej dekarboksylazy.

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

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u osob z uposledzona czynnos$cia nerek, kamica nerkowa, hiperkalcemia.
Zawarta w produkcie witamina B, moze powodowaé ciemnozotte zabarwienie moczu, co jest
objawem prawidlowym, gdyz barwa ta pochodzi od wodnego roztworu tej witaminy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Witamina B, nasila dziatanie lekéw zwiotczajacych migs$nie.

Probenecyd przedtuza, a pochodne fenotiazyny, leki przeciwdepresyjne i hormonalne $rodki
antykoncepcyjne ostabiajg dziatanie witaminy B,.

Pirydoksyna (witamina Be) znosi dzialanie terapeutyczne lewodopy podawanej bez inhibitora
dekarboksylazy.

Witamina Bs hamuje o$rodkowe dziatanie lewodopy. Podawana jednocze$nie z amiodaronem moze
wywolywaé uczulenie na $wiatto stoneczne. Podczas stosowania chloramfenikolu, cykloseryny,
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, hydralazyny, lekow immunosupresyjnych, izoniazydu i
penicylaminy zwicksza si¢ zapotrzebowanie na witamine Bs.

Nikotynamid (witamina PP) nasila dziatanie leko6w obnizajacych cis$nienie krwi.

Alkohol i palenie papierosow zmniejszaja wchtanianie witamin z grupy B.

W trakcie stosowania preparatu Vitaminum B compositum Teva moga ulec zaburzeniu wyniki
niektorych testow laboratoryjnych:

- urobilinogen - wynik falszywie dodatni (metoda z odczynnikiem Ehrlicha),

- zawyzone stezenie amin katecholowych w moczu (metoda spektrofluorymetryczna),

- wyniki oznaczania st¢zenia teofiliny w surowicy krwi.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Podczas stosowania dawek leczniczych w okresie cigzy i laktacji nie wykazano zagrozenia dla ptodu i
noworodka karmionego piersig. W cigzy i w okresie karmienia piersia wzrasta zapotrzebowanie na
witaminy By, B, Bs 1 pantotenian wapnia.

W ciazy nie nalezy przekracza¢ dawki 50 mg witaminy B¢na dobe, ze wzgledu na mozliwosé
wystgpienia zespotu uzaleznienia od witaminy Bg u dzieci kobiet zazywajacych w ciazy duze dawki
pirydoksyny. Po porodzie moga wystapi¢ drgawki u noworodka zwigzane z uzaleznieniem od tej
witaminy w zyciu ptodowym.

Ciaza
Witaminy z grupy B moga by¢ stosowane w ciagzy w zalecanych dawkach.

Karmienie piersia
Witaminy z grupy B mogg by¢ stosowane w trakcie karmienia w zalecanych dawkach.



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

W zalecanych dawkach preparat Vitaminum B compositum Teva nie wptywa na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Czestosci dziatan niepozadanych uszeregowano nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do
< 1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10

000) 1 nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci

Niacyna
Zaburzenia naczyniowe

Czestos¢ nieznana: nagle zaczerwienienie twarzy

W pojedynczych przypadkach moze powodowac pieczenie i zaczerwienienie skory, wysypke, rumien
twarzy, pokrzywke. Podczas stosowania duzych dawek nikotynamidu moga wystapic: bole glowy,
zawroty gtowy, nudnosci, wymioty, spadek apetytu oraz zaburzenia czynno$ci watroby.

VWitamina B,
Objawy uboczne pojawiaja si¢ bardzo rzadko (gtownie po podaniu parenteralnym) i maja jedynie
charakter alergiczny.

VWitamina B,
Moze powodowaé ciemnozolte zabarwienie moczu, co jest objawem prawidlowym. Sporadycznie
moze dochodzi¢ do skdrnych zmian uczuleniowych, nudnosci i wymiotow.

Witamina B¢

Duze dawki witaminy Bs (>2 g/dobe stosowane przez 2 miesiace i dtuzej) moga wywotaé neuropatie

obwodowe.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr
telefonu i1 faksu ww. Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Lek jest stabo toksyczny i przedawkowanie jest mato prawdopodobne. Nadmiar witamin z grupy B
wydalany jest w moczu.

Niacyna/nikotynamid
Objawy przedawkowania obejmujg zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, nagle zaczerwienienie twarzy™* i
swedzenie*. Objawy znikajg po odstawieniu leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

* dotyczy tylko niacyny

Pirydoksyna
Duze dzienne dawki pirydoksyny przyjmowane przez dtuzszy okres czasu moga spowodowaé rozwoj

ciezkiej neuropatii obwodowej.
Nie zgtaszano przypadku innych zatru¢ witaminami z grupy B.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowacé leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kompleks witamin B, kod ATC: AI1E A.

Preparat Vitaminum B compositum Teva to zesp6t witamin grupy B bioracych udzial w przemianie
weglowodanow, lipidow i biatek. Skuteczno$¢ witamin z grupy B jest znacznie wigksza, gdy dziataja
one w skojarzeniu. Organizm nie jest w stanie samodzielnie wytwarza¢ witamin z grupy B i dlatego
muszg by¢ dostarczane regularnie w pozywieniu lub droga suplementacji.

Witamina B, (tiaminy azotan) w potaczeniu z kwasem adenozynotrojfosforowym tworzy koenzym
niezbedny w reakcjach spalania weglowodandéw, prowadzacych do uzyskania energii dla prawidtowe;j
czynnosci migsni i uktadu nerwowego. Pod postacig pirofosforanu jest koenzymem w reakcjach
przenoszenia grupy aldehydowej. Niedobor witaminy B, jest przyczyna braku zwigzkow
wysokoenergetycznych, uposledzonej syntezy acetylocholiny, zaburzen czynnosci uktadu nerwowego
1 mig$niowego. Manifestuje si¢ jako choroba beri-beri. Objawami niedoboru witaminy B; sa:
polineuropatia, encefalopatia, ostabienie mig§niowe, zastoinowa niewydolno$¢ krazenia, uporczywe
zaparcia.

Tiamina jest niezbedna do utrzymania prawidlowych czynnosci bton sluzowych, prawidtowego
funkcjonowania uktadu nerwowego, migséni i serca, wspomaga prawidlowy rozwoj u dzieci.

Dobowe zapotrzebowanie na tiaming wynosi (wg United States Recommended Daily Allowances):

u mezczyzn i mtodziezy meskiej — 1,2 - 1,5 mg,

u kobiet i mtodziezy zenskiej — 1 - 1,1 mg,

w okresie ciazy — 1,5 mg,

w okresie karmienia piersig — 1,6 mg,

u dzieci od 7 do 10 lat — 1 mg,

u dzieci od 4 do 6 lat — 0,9 mg,

u dzieci od 0 do 3 lat — 0,7 mg.

Witamina B, (ryboflawina) - aktywne formy w organizmie to nukleotydy flawinowe
(mononukleotyd flawinowy - FMN i dinukleotyd flawoadeninowy - FAD), ktére wchodza w sktad
enzymow oksydoredukcyjnych. Witamina B, bierze udziat w procesie widzenia zmierzchowego. Jest
niezbgdna do utrzymania funkcji bton sluzowych, prawidlowej czynnosci uktadu nerwowego i skory.
Wspomaga prawidlowy rozwo6j. W organizmie dziata z witaminami B; i B.

Objawy hipowitaminozy B, to:

- zapalenie jamy ustnej,

- zapalenie jezyka i czerwieni wargowe;j,

- zapalenie lojotokowe skory faldow nosowych i wargowych,

- zapalenie skory okolicy narzadéw rodnych i odbytu,

- fotofobia, $wiad i pieczenie spojowek,

- uszkodzenie rogowki,

- zaburzenia wzrostu i rozwoju psychoruchowego.

Dobowe zapotrzebowanie na ryboflawing wynosi srednio od okoto 1 mg do okoto 3 mg.



Witamina B (pirydoksyna) jest pochodng pirydyny. Istniejg trzy pokrewne zwigzki, ktore wykazuja
aktywnos$¢ biologiczng: pirydoksyna, pirydoksal i pirydoksamina. Formami czynnymi sg estry kwasu
fosforowego, utworzone przy udziale ATP. Estry te stanowig koenzymy wielu enzymdw bioracych
udziat w licznych procesach ustrojowych. Pirydoksyna odgrywa zasadnicza role w dziataniu
DOPA-dekarboksylazy i dekarboksylazy 5-hydroksytryptofanu. Niedobor witaminy B powoduje
spadek stezenia serotoniny w tkankach. U ludzi niedob6r witaminy Bsmoze powodowac¢ nudnosci,
wymioty, uszkodzenia skory i bton §luzowych, zburzenia psychiczne, drgawki, zapalenia
wielonerwowe, niedokrwisto$¢. Przy btgdach dietetycznych u dzieci moga rozwijac si¢ drgawki
zalezne od braku pirydoksyny. Dobowe zapotrzebowanie na pirydoksyn¢ wynosi $rednio od okoto

1 mg do okoto 3 mg.

D-pantotenian wapniowy stanowi gtéwny sktadnik koenzymu A, ktéry odgrywa podstawowa role w
procesach acetylacji. Jest niezbgedny w przemianach weglowodanéw. Uczestniczy w przemianach
energetycznych w ustroju. 10 mg D-panthotenianu wapniowego odpowiada 9,2 mg kwasu
pantotenowego. Nie opisano objawow niedoboru kwasu pantotenowego. Zapotrzebowanie na
pantotenian u ludzi okresla si¢ na 8 - 10 mg na dobe. Jest ono pokrywane w pokarmach. Kwas
pantotenowy jest podawany tacznie z innymi witaminami z grupy B.

Witamina PP (nikotynamid) jest sktadnikiem dwoch koenzymow: NAD i NADP, ktore po
potaczeniu z odpowiednimi biatkami tworza enzymy oksydoredukcyjne. W ten sposob niacyna
uczestniczy w przemianie biatek, thuszczoéw 1 weglowodandéw. Organizm jest w stanie wytworzy¢
samodzielnie witaminy PP wykorzystujac do tego celu tryptofan - proces ten zachodzi w obecnosci
dostatecznej ilosci witamin By, B, 1 B¢. Dieta bogata w produkty maczne otrzymane z kukurydzy grozi
rozwojem awitaminozy, poniewaz biatko kukurydzy jest ubogie w tryptofan. Witamina PP jest
konieczna do prawidtowego funkcjonowania osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego, jest
niezbedna do syntezy estrogenu, progesteronu, testosteronu, kortyzonu, tyroksyny i insuliny.
Przyspiesza regeneracje purpury wzrokowe;j. Jej niedobor prowadzi do zahamowania procesu
oddychania tkankowego i awitaminozy. Awitaminoza PP przejawia si¢ u ludzi pelagra (objawy
skorne: stany zapalne skory, bton §luzowych jamy ustnej i j¢zyka; objawy zotadkowo-jelitowe: brak
taknienia, nudno$ci, wymioty, biegunka; objawy ze strony uktadu nerwowego: bezsennos¢, bole
gltowy, depresja). Zapotrzebowanie na witaming PP zalezy od iloSci i jakosci spozywanego biatka i
okresla si¢ na 6,6 mg /1000 kcal (w przeliczeniu na kwas nikotynowy).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wszystkie witaminy z grupy B dobrze wchtaniaja sie z przewodu pokarmowego, wydalane sg z
moczem.

Witamina B, (tiaminy azotan) w organizmie ulega fosforylacji do postaci aktywnej, tatwo przenika
do wigkszosci tkanek. Osiaga duze stgzenia w watrobie, nerkach, sercu i moézgowiu. Jest
metabolizowana do pirydyny i kwasu tiaminokarbonowego. Zwiazki te wydalane sg przede wszystkim
przez nerki. Niewielka ilo§¢ witaminy wydalana jest z zotcig i moze by¢ ponownie wchianiana z jelita
cienkiego. Znikome ilosci tiaminy wydalane sg takze z potem. Biologiczny okres pottrwania leku jest
osobniczo rézny 1 wynosi od kilku do kilkunastu dni.

Witamina B, (ryboflawina) tatwo wchlania si¢ z przewodu pokarmowego. Z pozywienia uwalniana
jest przez kwas solny w zotadku. Ulega fosforylacji i powstaja FMN i1 FAD, ktore sg aktywnymi
metabolitami witaminy B,. Proces ten moze zachodzi¢ w §cianie jelit, watrobie i innych tkankach.
Okoto 60% FMN i FAD wigze si¢ z biatkami osocza. Okres pottrwania witaminy B, w osoczu krwi
wynosi od 66 do 84 minut. Ryboflawina jest zwigzkiem mato toksycznym, jej nadmiar wydalany jest
w moczu. W niewielkich ilosciach magazynowana jest w watrobie, $ledzionie, sercu i nerkach.
Witamina B, przenika przez tozysko i do mleka matki.

Witamina B (pirydoksyna) tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Ulega szybko procesom
utleniania i fosforylacji pod wplywem fosfokinazy pirydoksalu. W wyniku tych reakcji powstaja
zwiazki aktywne, przede wszystkim fosforan pirydoksalu, odpowiedzialny w 60% za funkcje
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metaboliczne przypisywane witaminie Bs. Ma on duze powinowactwo do albumin. W postaci
pochodnych fosforanowych, witamina Bs magazynowana jest w watrobie, w mniejszych ilosciach w
mies$niach i mézgu, gdzie zachodzi jej utlenianie do kwasu 4-pirydoksowego i innych nieaktywnych
metabolitow wydalanych w moczu. 8-10% witaminy Bs wydalane jest ta droga w formie
niezmienionej. Witamina B przenika przez barier¢ tozyskowa i do mleka matki.

Witamina PP (nikotynamid) odznacza si¢ krotkim okresem poéltrwania. Po podaniu doustnym
maksymalne st¢zenie w surowicy osiaga po okoto 45 minutach. Amid kwasu nikotynowego jest
metabolizowany do amidu kwasu N-metylo-nikotynowego, w wyniku czego powstajg pochodne 2- i
4- pirydynowe, a takze kwas nikotynowy. W formie N-metylopochodnych i w formie niezmienionej
(szczegoblnie przy stosowaniu duzych dawek) wydalany jest w moczu. Okres pottrwania wynosi okoto
45 minut.

D-pantotenian wapniowy po podaniu doustnym jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego.
Penetruje do tkanek, jako koenzym A. Wysokie stezenia utrzymuja si¢ w watrobie, nadnerczach, sercu
i nerkach. Nie jest metabolizowany. W 70% wydalany jest przez nerki w postaci niezmienionej. 30%
pantotenianu wapnia wydalane jest z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra (LDsy) witaminy B; u myszy po podaniu doustnym wynosi okoto 3,0 g/kg mc.
Witamina B, jest praktycznie nietoksyczna.

Witamina B nie wykazuje dziatania toksycznego po podaniu nawet duzych dawek. Podawanie
pirydoksyny ci¢zarnym samicom szczura w dawce 20 mg do 800 mg/kg mc./dobe nie zwickszyto
czestosci wystepowania wad wrodzonych u potomstwa. Nalezy jednak wzia¢ pod uwageg mozliwosé
wystapienia zespotu uzaleznienia od witaminy Bg u dzieci kobiet zazywajacych w ciazy duze dawki
pirydoksyny. Po porodzie moga wystapi¢ drgawki u noworodka zwigzane z uzaleznieniem od tej
witaminy w zyciu ptodowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen: laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Otoczka: talk, guma arabska, sacharoza, zotcien chinolinowa (E 104), czerwien koszenilowa (E 124),
Opaglos 6000 white.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

J’_

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
60 tabletek drazowanych (4 blistry po 15 tabletek drazowanych).



6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegolnych 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

R/2035

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.08.1966 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.09.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



