CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum B, Teva,3 mg, tabletki drazowane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka drazowana zawiera 3 mg ryboflawiny (Riboflavinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza 44 mg, sacharoza 124 mg, zotcien chinolinowa
(E104).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane.
Zbtte, okragte obustronnie wypukle tabletki drazowane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazania:

° profilaktyka i uzupetnianie niedoboru witaminy B,

pomocniczo:

- w terapii lekami moczopednymi,

- po antybiotykoterapii,

- przed i po zabiegach chirurgicznych,

- w zaburzeniach czynnosci watroby, zotadka i jelit, potaczonych z uporczywymi
biegunkami,

- w przewleklych i wyniszczajacych chorobach (cukrzyca, infekcje réznego pochodzenia,
stany zapalne skory, nadczynnos¢ tarczycy, choroby psychosomatyczne, alkoholizm).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Profilaktycznie:

Dzieci od 4 roku zycia, mlodziez:
3 do 6 mg (1 do 2 tabletek drazowanych) dziennie w dawkach podzielonych.

Dorosli:
3 do 9 mg (1 do 3 tabletek drazowanych) dziennie w dawkach podzielonych.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dziennej.
4.3  Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na ryboflawing lub ktoérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1



4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Witaming B, nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z niewydolno$cia nerek, poniewaz lek jest

wydalany w moczu (moze dojs$¢ do hiperwitaminozy).

Podczas stosowania duzych dawek witaminy B> moga ulec zaburzeniu wyniki badan laboratoryjnych:

- fatszywie zawyzone stezenie amin katecholowych w moczu (metoda fluorymetryczna),

- falszywie dodatni wynik badania stezenia urobilinogenu (z zastosowaniem odczynnika
Ehrlicha).

Duze dawki witaminy B, powoduja zmiang barwy moczu na ciemnozo6ita (mocz przyjmuje barwe

wodnego roztworu ryboflawiny).

Produkt zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystgpujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Produkt zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt zawiera zoétcien chinolinowa (E104), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwcholinergiczne moga wptywaé na wchtanianie ryboflawiny.

Doksorubicyna moze op6znia¢, a metotreksat zmniejsza dziatanie witaminy Bo.
Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i pochodne fenotiazyny (np. chloropromazyna),
probenecyd, hormonalne §rodki antykoncepcyjne, stosowane w duzych dawkach moga ostabia¢
dzialanie witaminy B, (moze by¢ wymagane zwickszenie dawki ryboflawiny).

Nie nalezy stosowac witaminy B, (takze w skojarzeniu z innymi witaminami) jednocze$nie

z tetracykling. Rowniez dlugotrwale stosowanie innych antybiotykow moze zmniejszaé dziatanie
ryboflawiny.

Tiazydowe leki moczopedne moga zwicksza¢ wydalanie witaminy B, z organizmu.

Witamina B, aktywuje dziatanie pirydoksyny i kwasu nikotynowego.

Alkohol i tyton zmniejszajg wchianianie ryboflawiny z przewodu pokarmowego.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Nie wykazano zagrozenia dla ptodu i noworodka podczas stosowania dawek pokrywajacych dobowe
zapotrzebowanie u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia.

Witamina B2 moze by¢ stosowana w cigzy oraz podczas karmienia piersig w zalecanych dawkach.
Dawki wigksze powinny by¢ stosowane w tych okresach tylko w przypadkach, gdy korzys¢ dla matki
przewyzsza ewentualne zagrozenie dla ptodu lub noworodka karmionego piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Vitaminum B; Teva nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
CzestosSci dziatan niepozadanych uszeregowano nastepujaco: 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) i nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukiadu immunologicznego

Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci



Zaburzenia skory i tkanki podskornej.:

Bardzo rzadko: skorne reakcje alergiczne (wysypka, swedzenie, wrazliwos¢ na $wiatto, uczucie
pieczenia/ktucia);

Zaburzenia zolgdka i jelit:

Bardzo rzadko: nudno$ci, wymioty;

Badania diagnostyczne:

Bardzo rzadko: zaburzenia wynikoéw oznaczenia stezenia amin katecholowych w moczu metoda
fluorymetryczna, oznaczenia stezenia urobilinogenu (z zastosowaniem odczynnika
Ehrlicha) (po duzych dawkach witaminy B»).

Witamina B, moze powodowa¢ ciemnozodtte zabarwienie moczu. Objaw ten nie powinien budzi¢
niepokoju.

Zglaszanie 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkow przedawkowania ryboflawiny. Lek jest praktycznie nietoksyczny. Nadmiar
leku wydalany jest w moczu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne proste preparaty witaminowe, ryboflawina;, Kod ATC: AI11H A04.

Witamina B; nalezy do witamin z grupy B rozpuszczalnych w wodzie i jest szeroko
rozpowszechniona w przyrodzie. Aktywnymi postaciami witaminy B> sg koenzymy: mononukleotyd
flawinowy (FMN) i dinukleotyd flawoadeninowy (FAD). Najwazniejsza funkcjg ryboflawiny w
organizmie jest jej udziat w procesach oddychania tkankowego. Nukleotydy flawoadeninowe wchodza
w sklad wielu enzyméw oksydoredukcyjnych. Ryboflawina razem z innymi substancjami bierze
udziat w metabolizmie weglowodanow, thuszczow 1 biatek, katalizujac procesy utleniania glukozy,
kwasow thuszczowych i aminokwasow. Bierze rowniez udziat w procesie widzenia o zmierzchu.
Wspolnie z witaming A, potrzebna jest do utrzymania prawidtowej czynnosci bton sluzowych i
nabltonka naczyn krwionosnych. Warunkuje réwniez prawidtowa czynnos$¢ uktadu nerwowego i skory.
Wspomaga prawidtowy rozwdj u dzieci. Stosowana podczas fototerapii w zéttaczkach noworodkow
zmniejsza procesy hemolizy, skraca okres naswietlania. Witamina B, bierze udzial w aktywacji
witaminy Bg oraz w konwersji tryptofanu do niacyny.

Niedobor witaminy B> wywotuje: zapalenie jamy ustnej, zapalenia jezyka i warg, tojotokowe
zapalenie skory - faldow nosowo-wargowych, nosa, czota, zapalenie skory okolicy odbytu i okolicy
narzadow rodnych, $wiatlowstret, §wiad i pieczenie spojowek, tworzenie naczyn w obrebie rogowki,
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zapalenie rogowki, a u dzieci: zahamowanie wzrostu, opéznienie rozwoju umystowego, bezsennosc,
apati¢. Ciezki niedobor witaminy B, wywotuje niedokrwisto$¢ normobarwliwg i neuropati¢. Czgsto
wraz z niedoborem witaminy B, wystepuje niedobdr innych witamin z grupy B.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Witamina B nalezy do witamin rozpuszczalnych w wodzie. W organizmie ulega fosforylacji

1 powstaja: mononukleotyd flawinowy (FMN) i dinukleotyd flawinoadeninowy (FAD). Proces ten
zachodzi gléwnie w watrobie, takze w innych tkankach organizmu. FMN i FAD wiaza si¢ z biatkami
osocza w okoto 60%. Okres poltrwania witaminy B, w osoczu wynosi od 1,1 do 1,4 godziny.
Witamina B, wydalana jest glownie w moczu, w postaci metabolitow. Jest obecna rowniez w kale.
Podobnie, jak inne witaminy z grupy B zapasy ryboflawiny w organizmie sa bardzo mate, dlatego
musi by¢ ona regularnie dostarczana albo w pozywieniu, albo droga suplementacji. Dobowe
zapotrzebowanie na ryboflawing wynosi $rednio od okoto 1 mg do okoto 3 mg. Witamina B; przenika
przez tozysko i przenika do mleka matki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen: sacharoza, laktoza jednowodna, talk, skrobia ziemniaczana, guma arabska, kwas
stearynowy.

Otoczka:  talk, guma arabska, sacharoza, zélcien chinolinowa (E104), Opaglos 6 000 white
(zawiesina ztozona z etanolu, szelaku, wosku Carnauba (E903), wosku pszczelego
(E901)).

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/Al w pudetku tekturowym z ulotka dla pacjenta.
50 tabletek drazowanych (2 blistry, po 25 sztuk) w pudelku tekturowym, z ulotka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0. o.

ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr R/2036

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.03.1956

Data ostatniego przedtuzenia Pozwolenia: 20.12.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.04.2022 r.



