Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma, 100 mg + 100 mg, tabletki powlekane
(Benfothiaminum + Pyridoxini hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma
Jak stosowac¢ lek Vitaminum B14B6 G.L. Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR S

1. Co to jest lek Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma i w jakim celu sie go stosuje

Lek Vitaminum B14B6 G.L. Pharma to tabletki witaminowe zawierajace witamin¢ B; (benfotiaming) 1
witaming Be (pirydoksyny chlorowodorek). Stosuje si¢ je u oséb dorostych w leczeniu choréb nerwéw
obwodowych (,,neuropatii”’) spowodowanych niedoborem witaminy B, i witaminy Be (to jest stanem, gdy
organizm nie posiada wystarczajacej ilosci tych witamin).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma

- Jesli pacjent ma uczulenie na benfotiaming, tiaming, pirydoksyny chlorowodorek lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Przyjmowanie tego leku przez okres dluzszy niz 6 miesigcy moze spowodowac uszkodzenie nerwéw
(neuropatie).

Lek Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jest to szczegdlnie wazne w przypadku nastepujacych lekéw:

- Witamina B jest inaktywowana przez S-fluorouracyl (lek stosowany w leczeniu nowotworéw) lub
podobne leki przeciwnowotworowe.

- Duze dobowe dawki witaminy Bs moga zmniejszac stezenie we krwi niektorych lekéw
przeciwpadaczkowych. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania karbamazepiny,
fenytoiny, fenobarbitalu lub prymidonu.



- Dlugotrwate stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych estrogen (,,tabletka
antykoncepcyjna’) Zapotrzebowanie na witaming Bs moze wzrosnac.
- Tak zwani ,,antagonisci pirydoksyny”, tacy jak
- hydralazyna
- izoniazyd
- D-penicylamina
- cykloseryna
Zapotrzebowanie na witamin¢ B¢ moze wzrosnac.
- Witamina B, zmniejsza aktywno$¢, ale takze neurotoksyczno$¢ altretaminy (leku stosowanego w
leczeniu choréb nowotworowych).

Rzeczywista interakcja witaminy Bs z lewodopa (lekiem stosowanym w leczeniu choroby Parkinsona) jest
nieistotna, poniewaz lewodopa jest zawsze podawana razem z druga substancja w jednej tabletce, a zatem
efekt ten zanika.

Lek Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas przyjmowania tego leku, poniewaz zmniejsza on wchlanianie witaminy B;
w jelitach 1 ma negatywny wplyw na zdolno$¢ jej magazynowania i metabolizm.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku Vitaminum B14B6 G.L. Pharma w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie wiadomo, czy lek ten wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zdecyduje o doktadnym dawkowaniu w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta.
Podanie doustne.

Zalecana dawka to 1 tabletka powlekana raz na dobe.
W zaleznosci od nasilenia niedoboru konieczne moze by¢ stosowanie mniejszych lub wigkszych dawek (do
3 tabletek powlekanych dziennie).

Tabletki powlekane mozna przyjmowac¢ o dowolnej porze dnia, z positkiem lub bez positku, popijajac
odpowiednig ilo$cia ptynu.

Czas trwania leczenia zalezy od przyczyny niedoboru witamin B i B¢, oznak i objawdw choroby oraz
skutecznosci leczenia. Po 4 tygodniach lekarz dokona ponownej oceny stanu zdrowia. Czas trwania terapii
powinien by¢ jak najkrdtszy. Jesli pacjent przyjmuje lek przez 28 dni i nie czuje si¢ lepiej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Vitaminum B14B6 G.L. Pharma nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku do
18 lat, z uwagi na brak dostepnych danych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby oraz pacjenci w podeszlym wieku
Pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby lub pacjentom w podesztym wieku lekarz przepisze
zwykla dawke.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma
Interwencja medyczna zazwyczaj nie jest konieczna.

Witamina B: witamina B; ma szeroki zakres terapeutyczny, objawy przedawkowania nie sa spodziewane w
przypadku podania doustnego.

Witamina Be: duze dawki witaminy B (200 mg na dobe przez bardzo dtugi czas lub kilka graméw na dobe
przez krétszy czas) moga wywolywac efekty neurotoksyczne (neuropatia czuciowa), charakteryzujace sie
zmianami chodu i czucia obwodowego (ktucie, drgtwienie).

Pominiecie przyjecia leku Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki, ale przyjac kolejna dawke o
wtasciwej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma
Przerwanie przyjmowania leku moze wptyna¢ na wynik leczenia. W przypadku wystapienia nieprzyjemnych
dziatan niepozadanych nalezy oméwic je z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jest mato prawdopodobne, aby lek Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma powodowat dziatania niepozadane,
chyba ze pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na benfotiaming, pirydoksyne lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku. Zglaszano reakcje alergiczne na witaming¢ B, ale gtéwnie wtedy, gdy
byta ona podawana we wstrzyknigciach.

Zglaszano réwniez nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10000 pacjentéw)

- Nudnosci, wzdgcia, biegunka, zaparcia, bol brzucha

- Reakcje alergiczne (np. reakcje skorne ze §wigdem, wysypka, pokrzywka, dusznosci, przyspieszona
akcja serca)

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych)

- ,.Neuropatia obwodowa”: Zapalenie (obrzek i zaczerwienienie) lub zwyrodnienie nerwéw obwodowych
(tych nerwéw, ktére znajduja si¢ poza mézgiem i rdzeniem kregowym) powodujace drgtwienie,
mrowienie, pieczenie (gtéwnie po dlugotrwalym przyjmowaniu (przez ponad 6 miesiecy) duzych dawek
witaminy Be). Nalezy réwniez zapoznac si¢ z punktem 3 ,,Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki
leku Vitaminum B14B6 G.L. Pharma"

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma

- Substancjami czynnymi leku s3a: benfotiamina (witamina B;) i pirydoksyny chlorowodorek (witamina
Be)
1 tabletka powlekana zawiera: 100 mg benfotiaminy i 100 mg pirydoksyny chlorowodorku (co
odpowiada 82 mg pirydoksyny (witamina Be))

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), magnezu stearynian, powidon K30
Otoczka: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171), talk.

Jak wyglada lek Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma i co zawiera opakowanie
Biatle do bialawych, okragte i dwuwypukte tabletki powlekane, bez linii podziatu, o $rednicy 10,2 mm + 0,2
mm i grubosci okoto 4,1 mm.

Lek Vitaminum B14+B6 G.L. Pharma dostgpny jest w blistrach z folii PVC/PVDC/PVC/Aluminium w
opakowaniach zawierajacych 10, 20, 30, 50, 60 lub 100 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1,

8502 Lannach,

Austria

Wytworca

G.L. Pharma GmbH
Industriestrasse 1
8502 Lannach
Austria

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Stowenia: Neuroduovit

Estonia: Senvalan

Fotwa: Senvalan 100/100 mg apvalkotas tabletes

Litwa: Neurobixin 100/100 mg plévele dengtos tabletés

Bulgaria: Bevit 100 mg/100 mg film-coated tablets



Wegry: NeurogerloN BenDuo

Polska: Vitaminum B1+B6 G.L. Pharma

Rumunia: Neuromultivit Duo 100 mg/100 mg comprimate filmate
Stowacja: Neuroduovit

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o0.0.

ul. Sienna 75; 00-833 Warszawa, Polska
Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02
biuro@gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



