Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VITAMINUM Bs POLFARMEX, 50 mg, tabletki
Pyridoxini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ Z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

wskazan lekarza lub farmaceuty.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

- Jesli po uptywie Kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Vitaminum Bs Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum Bs Polfarmex
3. Jak stosowac¢ lek Vitaminum Bg Polfarmex

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Vitaminum Bg Polfarmex

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Vitaminum Bg Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje

Witamina Bs (pirydoksyna) uczestniczy w przemianach aminokwaséw, wptywa na wzrost stezenia
glukozy w mie$niach, a takze bierze udziat w syntezie hemoglobiny.

U ludzi niedobor witaminy B objawia si¢ nudnos$ciami, wymiotami, stanem zapalnym oraz
uszkodzeniem skory i bton sluzowych, zaburzeniami psychicznymi, drgawkami, zapaleniem
wielonerwowym i niedokrwisto$cig mikrocytarng. Hormonalne $rodki antykoncepcyjne zwigkszaja
zapotrzebowanie na pirydoksyne. Pirydoksyna jest tatwo wchianiana po podaniu doustnym

i przeksztatcana do czynnego fosforanu pirydoksalu, nastgpnie magazynowana w watrobie i wydalana
Z moczem.

Lek Vitaminum Bg Polfarmex wskazany jest do stosowania:
- W uzupelnianiu niedoboru witaminy Bg;
- w leczeniu nastepstw niedoboru witaminy Be.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum Bes Polfarmex

Kiedy nie stosowa¢é leku Vitaminum Bg Polfarmex:
- jesli pacjent ma uczulenie na witaming B6 (pirydoksyne) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjent stosuje lewodope bez inhibitora obwodowej dekarboksylazy.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Vitaminum Bg Polfarmex nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Podczas terapii nalezy unika¢ ekspozycji na §wiatto.



Inne leki i Vitaminum Bg Polfarmex

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Hydralazyna, izoniazyd, cykloseryna i penicylina tworza nieaktywne potgczenia z witaming Bg
(zmniejszajg jej stezenie W organizmie).

Witamina Bs zastosowana u pacjentow przyjmujacych lewodope bez inhibitora obwodowej
dekarboksylazy obniza jej skutecznos¢ w leczeniu parkinsonizmu. Stosowana tacznie

z amiodaronem moze powodowa¢ fotouczulenie.

Cigza 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.

Witamina Bs w zakresie dawek 50 mg — 200 mg na dob¢ moze by¢ stosowana w okresie cigzy.
Wyzsze dawki moga by¢ stosowane jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ przewaza
nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo, czy lek przenika do
mleka kobiet karmigcych piersig. Wiadomo natomiast, ze terapeutyczne dawki witaminy Bs moga
hamowa¢ laktacje.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczna, zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Vitaminum Bs Polfarmex zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Vitaminum Bg Polfarmex

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

Dawkowanie i sposob podawania
W zalezno$ci od podstawowej diagnozy, stosowa¢ scisle wedtug wskazan lekarza.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Vitaminum Bg Polfarmex

Dlugotrwale leczenie duzymi dawkami pirydoksyny prowadzi do rozwinigcia si¢ ciezkiej neuropatii
obwodowej.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Vitaminum Bg Polfarmex

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Stosowanie witaminy Bs w dawce okoto 200 mg przez 30 dni powoduje wystepowanie zespotu
uzaleznienia od pirydoksyny. Stosowanie wyzszych dawek przez kilka miesigcy powoduje
wystapienie zespotu neuropatii, charakteryzujacego si¢ zmniejszeniem czucia dotyku i temperatury,
zaburzeniem czucia wibracji i potozenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Vitaminum Bg Polfarmex

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze lub
pojemniku po: ,,EXP:”. Termin waznos$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vitaminum Bs Polfarmex

- Substancja czynng leku jest pirydoksyny chlorowodorek. 1 tabletka zawiera 50 mg

pirydoksyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, powidon, talk.
Jak wyglada lek Vitaminum Bg Polfarmex i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 50, 60 lub 90 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

tel. (24) 357 44 44

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



