CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vita Buerlecithin, tabletki drazowane, produkt ztozony.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancjami czynnymi produktu sg: lecytyna sojowa, witamina B, witamina B,, witamina Bg,
witamina E, pantotenian wapnia.

Jedna tabletka drazowana produktu Vita Buerlecithin zawiera:

- lecytyne sojowa 750 mg (roslinny kompleks fosfolipidowy zawierajacy m.in.
aktywne biologicznie czynniki takie jak:
fosfatydocholine, kefaling i inozytofosfatyd)

- witaming B, 0,544 mg (co odpowiada 0,44 mg witaminy B)
W postaci azotanu tiaminy

- witaming B, (ryboflawina) 0,3 mg

- witaming Bs w postaci 0,3 mg
chlorowodorku pirydoksyny

- witaming E w postaci 5,5 mg (co odpowiada 5,0 mg witaminy E)
octanu dl-alfa tokoferolu

- pantotenian wapnia 0,8 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol, laktoza jednowodna i sacharoza.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- ostabienie pamigci i koncentracji,

- stany stresowe, nadpobudliwo$¢ nerwowa, bezsennos¢,

- stany wyczerpania fizycznego i psychicznego (przepracowanie, wyczerpanie,
szybkie me¢czenie sig),

- pomocniczo w dolegliwosciach sercowych na tle nerwowym,

- objawy niedoboru witamin z grupy B,

- stan rekonwalescencji po przebytej chorobie,

- pomocniczo u 0s6éb w podesztym wieku,

- zapobiegawczo w miazdzycy naczyn,

- zapobiegawczo i pomocniczo przy zwigkszonym stezeniu cholesterolu we krwi.

1/5



4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Tabletke drazowana nalezy rozgryz¢.

Dzieci w wieku od 12 lat i doro$li:

o ile lekarz nie zaleci inaczej, 3 razy na dobe 1-2 tabletki drazowane.

W razie znacznego ostabienia organizmu dawke dobowa mozna podwoic.

Dzieci
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: do 2 tabletek drazowanych na dobg.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, orzechy, soj¢ lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowac u 0sob z zespotem przeciwcial antyfosfolipidowych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy produktu Vita Buerlecithin tabletki drazowane nie nalezy
stosowac u 0s6b z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy, lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespolem

ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Ze wzgledu na zawartos¢ sorbitolu nie stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja fruktozy.

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Maksymalna dawka dobowa Vita Buerlecithin (6 tabletek drazowanych) zawiera 4,3 g
weglowodanow, co odpowiada 0,36 jednostki chlebowe;j.

Vita Buerlecithin tabletki drazowane zawiera sorbitol - lek moze mie¢ lekkie dziatanie

przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Dotychczas brak doniesien dotyczacych wptywu produktu na wyniki badan laboratoryjnych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na obecnos$¢ witaminy E dziatanie lekow przeciwzakrzepowych moze ulec nasileniu.
Doustne leki antykoncepcyjne zwigkszajg stgzenie witaminy E we krwi.

4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak szczegdtowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i karmienia
piersia.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Vita Buerlecithin tabletki drazowane nie wywiera wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
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4.8.  Dzialania niepozadane

W ponizszej tabeli dziatania niepozadane zostaly uszeregowane zgodnie z nastgpujaca klasyfikacja
czgstosci:

Bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Czesto$é Bardzo rzadko Nieznana
wystepowania

Klasyfikacj
ukladow i
narzadéw
Zaburzenia zoladka zaburzenia zoladkowo-jelitowe (np.
ijelit nudnosci, wymioty, stolce tluszczowe,
biegunka)

Zaburzenia skoéry i |reakcje nadwrazliwosci np. wysypka,
tkanki podskoérnej | pokrzywka

4.9. Przedawkowanie

Przy dawkowaniu zgodnym z zalecanym nie istnieje ryzyko przedawkowania.
W przypadku przedawkowania nalezy przerwac stosowanie produktu i zastosowac leczenie
objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Witaminy, inne polgczenia.
Kod ATC: A 11 AB

Vita Buerlecithin tabletki drazowane jest produktem wzmacniajacym, w sktad ktérego wchodzi
lecytyna, witaminy z grupy B oraz witamina E.

Lecytyna jest to substancja fosfolipidowa uzyskiwana z olejow roslinnych. Sktada si¢ z estrow
fosfatydylowych: fosfatydylocholiny, fosfatydyloetanoloaminy, fosfatydyloseryny i
fosfatydyloinozytolu oraz trojglicerydow, kwasow thuszczowych i weglowodanoéw. Sktadniki lecytyny
wchodzg w sktad blon komérkowych m.in. neuronow i struktur wewnatrzkomorkowych.

Lecytyna stanowi zrodto choliny (bedacej prekursorem neuroprzekaznika — acetylocholiny), przez co
wywiera ona korzystny wptyw na czynnosci osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego oraz
miesni. Jest bardzo istotna dla prawidlowego funkcjonowania uktadu pokarmowego oraz watroby.
Hamuje niepozadane procesy utleniania, zapobiega marsko$ci watroby oraz jej sttuszczeniu, ogranicza
powstawanie kamieni w pecherzyku zotciowym. Ze wzgledu na swoje wlasciwosci emulgujace
lecytyna wspomaga emulgowanie cholesterolu, dzigki czemu zapobiega tworzeniu si¢ patologicznych
ztogow thuszczowych w organizmie.

Witaminy zawarte w produkcie uzupetniajg dzienne zapotrzebowanie oraz wspomagaja dziatanie

lecytyny.

Zespol witamin z grupy B bierze udziat w przemianie biatek, lipidow oraz weglowodanow. Ich
niedobor prowadzi do powstania standw zapalnych skory, zaburzen uktadu nerwowego oraz uktadu
krazenia.
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Witamina B, (tiamina) bierze udzial w metabolizmie we¢glowodanow, kwasow thuszczowych i
zwigzkow steroidowych. Jest czescig sktadowag koenzymu A. Jej niedobor powoduje chorobg
beri-beri, uszkodzenia uktadu nerwowego, niewydolno$¢ serca, obrzeki.

Tiamina stosowana jest w leczeniu neuropatii, encefalopatii, kardiomiopatii u alkoholikow i innych
zapaleniach wielonerwowych oraz w zespotach ztego wchianiania i zywieniu pozajelitowym.

Niedostateczna podaz witaminy B, (ryboflawiny) moze prowadzi¢ do zespotu objawiajacego si¢
wystepowaniem zajadéw, zapaleniami jamy ustnej i1 jezyka, tojotokowym zapaleniem nosa oraz
okolicy odbytu i narzadow ptciowych. Ryboflawina stosowana jest w leczeniu niektorych wrodzonych
zaburzen metabolizmu aminokwasow.

Witamina Bg (pirydoksyna) bierze udziat gtéwnie w przemianach aminokwasow (zwtaszcza
tryptofanu), a takze w metabolizmie wegglowodanow i thuszczéw. Odgrywa wazna role w procesach
odpornosciowych i krwiotworczych. Jej niedobor prowadzi do powstawania zapalenia skory,
zapalenia nerwoéw obwodowych, napadéow drgawek (zwtaszcza u dzieci), niedokrwistosci
mikrocytowej i niedobarwliwe;.

Pantotenian wapnia jest sktadnikiem koenzymu A, ktéry odgrywa istotng role w metabolizmie
weglowodanow, thuszczow 1 bialek. Uczestniczy w wytwarzaniu acetylocholiny i steroidow kory
nadnerczy, wptywa na czynnos¢ przewodu pokarmowego i regeneracje¢ tkanki nablonkowej, wzrost
wlosow i1 paznokci. Sole kwasu pantotenowego stosowane sa jako dodatek do réznych substancji
odzywczych i preparatéw witaminowych.

Witamina E wplywa na procesy oddychania komérkowego, przemiange weglowodanowa i lipidows.
Posiada ona réwniez silne wtasciwos$ci przeciwutleniajace, dzigki czemu chroni wchodzace w sktad
bton komorkowych wielonienasycone kwasy thuszczowe i fosfolipidy przed utlenieniem. Bierze udziat
w procesach metabolicznych. Niedobor tej witaminy moze doprowadzi¢ do zaburzen rdzeniowo-
moézdzkowych i proceséw zwyrodnieniowych mozgu.

5.2.  Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Ogolna farmakokinetyka

Vita Buerlecithin tabletki drazowane jest produktem ztozonym i jego farmakokinetyka nie jest
opisana.

W literaturze dost¢pne sg dane o poszczegdlnych substancjach czynnych produktu.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych dotyczacych bezpieczenstwa przedklinicznego, majacych znaczenie dla
stosowania u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze: sorbitol, magnezu stearynian, krzemu dwutlenek, maltol, zapach
$mietankowy, proszek kakaowy, wyciag z kawy, zapach kokosowy, mentol, stracony krzemu
dwutlenek, laktoza jednowodna, mono- i diglicerydy kwasow ttuszczowych.

Sktad otoczki: guma arabska, sacharoza, talk, wapnia weglan (E 170), bentonit, poliwinylopirolidon,

karboksymetyloceluloza, zapach kakaowo-waniliowy, zapach orzechowy, wyciag z kawy, tytanu
dwutlenek (E 171), wosk jasny, wosk montanowo-glikolowy, zelatyna.
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6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3.  Okres waznosci
2 lata
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Produkt leczniczy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister w tekturowym pudelku zawierajacy 36 lub 72 tabletki drazowane.
Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczeg6lnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda Pharma Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 146 A

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1795

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 maja 1991

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 02 grudnia 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2012
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