CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITAMINUM B: POLFARMEX, 25 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 25 mg tiaminy chlorowodorku (Thiamini hydrochloridum).
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna 35 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 B; oraz zapobieganie ich powstawaniu w organizmie;

- zaburzenia czynnosci uktadu oddechowego, migs$nia sercowego i migéni szkieletowych;
- wspomagajaco w zaburzeniach sercowo-naczyniowych oraz alkoholizmie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Lek nalezy stosowa¢ w dawkach podzielonych.
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, lek stosuje si¢ w nastepujacych dawkach:

Dorosli:

- zapobiegawczo — 3 mg do 9 mg na dobg;

- stany niedoboru oraz zaburzenia czynnosci uktadu nerwowego, mig$nia sercowego i migsni
szkieletowych — 25 mg do 50 mg na dobg;

- wspomagajaco w alkoholizmie — 50 mg na dobe.

Dzieci:
Scisle wedtug wskazan lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki zobojetniajace sok zotadkowy, etanol, herbata zmniejszaja wchtanianie witaminy Bi. Podanie
w jednym roztworze z siarczynami powoduje rozpad i unieczynnienie tiaminy. Niektore inne
witaminy, jak np. cyjanokobalamina, mogg ulega¢ inaktywacji w obecnosci produktow rozpadu
tiaminy.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w czasie cigzy. Brak danych potwierdzajacych
bezpieczenstwo stosowania tiaminy w okresie karmienia piersig. Przed zastosowaniem produktu
zaleca si¢ konsultacje z lekarzem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W proponowanym dawkowaniu produktu nie wystepuja.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Witamina B: podawana w bardzo duzych dawkach moze wywotywaé objawy nadwrazliwosci (szok
anafilaktyczny). W przypadku przedawkowania nalezy odstawi¢ produkt i zasiegnaé¢ porady lekarza.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przewéd pokarmowy i metabolizm; witaminy; produkty witaminy B.
Kod ATC: A11DA

Witamina B; (tiamina) odgrywa istotng role w dekarboksylacji a-ketokwasow, szczegdlnie kwasu
pirogronowego. Forma czynng tiaminy jest jej ester z kwasem fosforowym (difosfotiamina).
Powstajacy przy udziale ATP fosforan tiaminy jest koenzymem wielu enzymow bioracych udziat

w przemianie we¢glowodanowej.

Niedobor witaminy B, powoduje zaburzenia czynno$ci uktadu nerwowego, miesnia sercowego

1 mig$ni szkieletowych, co moze objawiac si¢ brakiem laknienia, ostabieniem mig¢$niowym,



parestezjami, obnizonym ci$nieniem krwi i hipotermia. Choroba beri-beri obecnie wystepuje
niezmiernie rzadko.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Witamina B, jest dobrze wchianiana z przewodu pokarmowego, gtownie z dwunastnicy i jelita
cienkiego. Szybko przenika do tkanek, moze przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersiag. Nadmiar
witaminy B; jest wydalany z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia ziemniaczana
Powidon

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PCV/Aluminium lub pojemniki do tabletek z tworzywa sztucznego w tekturowym
pudetku.

50 szt. w 1 blistrze po 50 szt.

50 szt. w 1 pojemniku do tabletek

60 szt. w 2 blistrach po 30 szt.

60 szt. w 1 pojemniku do tabletek

90 szt. w 3 blistrach po 30 szt.

90 szt. w 1 pojemniku do tabletek

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7208

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02 lipca 1997 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 wrze$nia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



