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1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITAMINUM B, RICHTER, 3 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 3 mg tiaminy chlorowodorku (Thiamini hydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna ok. 49 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Biale, okragte, obustronnie ptaskie tabletki z wyttoczonym oznakowaniem ,,B,” po jednej stronie i ,,3”
po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Zapobiegawczo w celu uzupelnienia stanéw niedoboru witaminy B; w dietach eliminacyjnych.
- Zaburzenia czynno$ci uktadu nerwowego, migénia sercowego i mieéni szkieletowych, mogace
wynika¢ z niedoboru witaminy B.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

Zapobiegawczo
Od 3 mg do 9 mg na dobe.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolno$cia watroby lub nerek
Dostosowanie dawkowania nic jest konieczne.

Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku
Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

Dawkowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
Do$wiadczenie dotyczace stosowania u dzieci jest ograniczone.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1,



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Vitaminum B; Richter zawiera laktozg. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z

rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem
zlego wchlaniania glukozo-galaktozy.

4.5 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Leki zobojetniajace sok Zotadkowy, alkohol i herbata zmniejszaja wehtanianie witaminy B;.

4.6  Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Ciaza

Z prawidlowo przeprowadzonych badan epidemiologicznych nie wynika szkodliwe dziatanie tiaminy
chlorowodorku na przebieg ciazy lub stan zdrowia ptodu i noworodka.

Vitaminum B; Richter mozna stosowac w okresie ciazy.

Karmienie piersig
Kobiety karmigce piersia moga przyjmowaé produkt leczniczy Vitaminum B; Richter.

4.7  Wplyw na zdolno$§¢ prowadzenia pojazd6éw i obslugiwania maszyn
Vitaminum B; Richter nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Do cigzkich dziatan niepozadanych zglaszanych w zwiazku ze stosowaniem tiaminy w badaniach
klinicznych lub zgtaszanych spontanicznie nalezg reakcje anafilaktyczne.

Byty to pojedyncze doniesienia dotyczace pacjentdw otrzymujacych tiamine parenteralnie.
Zgtaszano réwniez inne uczuleniowe reakcje niepozadane o 1zejszym przebiegu, wystepujace po
parenteralnym podaniu tiaminy.

Nie zglaszano dziatan niepozadanych w zwiazku z doustnym stosowaniem chlorowodorku tiaminy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyéci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu }

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Wechtanianie duzych dawek tiaminy w jelicie jest ograniczone, co zapobiega wystapieniu objawédw
toksycznych.

Przedawkowanie produktu leczniczego Vitaminum B; Richter nie powoduje wystapienia objawdw
niepozadanych i nie wymaga leczenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; kod ATC: A 11 DA 01



Tiamina bierze udzial w metabolizmie weglowodanéw w organizmie. Formg czynng witaminy B, jest
jej ester z kwasem fosforowym (difosfotiamina, pirofosforan tiaminy, kokarboksylaza). Pirofosforan
taminy jest koenzymem wielu enzyméw bioracych udziat w metabolizmie weglowodanow, odgrywa
istotng role w oksydacyjnej dekarboksylacji kwasu pirogronowego oraz kwasu o-ketoglutarowego. Przy
braku lub niedoborze witaminy B zawarto§é kwasu pirogronowego w tkankach zwigksza sig, co moze
stuzy¢ jako wskaznik niedoboru witaminy B,. Najbardziej wrazliwy na toksyczne dziatanie kwasu
pirogronowego jest uktad nerwowy. Witamina By wplywa korzystnie na uklad nerwowy i mie$niowy
oraz czynno$é serca, a takze na metabolizm, zwlaszcza weglowodanow.

Objawy niedoboru witaminy B; dotycza przede wszystkim obwodowego uktadu nerwowego. Wystepuja
dretwienia i mrowienia oraz znieczulica 1 bole migéniowe, zwlaszcza w obrebie koficzyn dolnych,

a nawet porazenia wiotkie. Moga wystgpowaé objawy ze strony uktadu krazenia: rozwija sie
niewydolnoé¢ serca, szczegblnie prawokomorowa. Wystepuja takze objawy ze strony przewodu
pokarmowego, jak nudnoéci, brak taknienia, zaparcia.

Hipowitaminoza, a nawet awitaminoza B, moze by¢ tez wywotana przez czynniki endogenne,

a w szczegblnoSci przez uposledzenie wchianiania w przewodzie pokarmowym wskutek na przyktad
chronicznych choréb zotadka i jelit. W okre§lonych stanach — w okresie cigzy, laktacji, podczas
dtugotrwatego wysitku fizycznego czy tez napiecia nerwowego (stresu) - zapotrzebowanie na witamine
B, zwigksza sig i dlatego przyjmowane dawki musza by¢ zwiekszone.

Ludzie w podesztym wieku i pacjenci naduzywajacy alkoholu majg zwiekszone zapotrzebowanie

na witaming B;. Dobowe zapotrzebowanie na witaming B; u dorostego cztowieka wynosi 2 mg. W
przypadkach zwigkszonej zawarto$ci weglowodanéw w pozywieniu zapotrzebowanie na witamine B,
zwigksza sig. Najwazniejszym zroédtem witaminy B w pozywieniu sq produkty zbozowe - ryz, kasze,
maka i wszelkiego rodzaju pieczywo. Tiamina wystepuje rowniez w miesie (podrobach), mleku, z6tku
jaj, orzechach, drozdzach oraz niektdrych warzywach. Witamina B jest dobrze rozpuszczalna w wodzie
i wrazliwa na temperature.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Chlorowodorek tiaminy po podaniu doustnym dobrze wchtania sig z przewodu pokarmowego (gtéwnie
z dwunastnicy i jelita cienkiego). Wchtanianie z przewodu pokarmowego jest jednak ograniczone.

W ciggu doby wchtania si¢ maksymalnie 10 mg. Ilo$¢ ta catkowicie wystarcza do uzupelnienia
niedoboréw.

Dystrybucja
Tiamina bardzo dobrze przenika do tkanek, po wchtonigeiu gromadzi sie w duzych ilo$ciach w
watrobie, nerkach i mézgowiu, przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.

Eliminacja

Tiamina jest wydalana gtéwnie z moczem w postaci nieczynnych metabolitéw, zwlaszcza pirymidyny,
tylko niewielka czg§é wydala si¢ w postaci niezmienionej.

Biologiczny okres péitrwania wynosi od kilku do kilkunastu dni.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego w stopniu wystarczajacym maksymalne narazenie cztowieka, co wskazuje na
niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej.

Toksycznoé¢ tiaminy, szczegblnie przy podawaniu doustnym, jest bardzo niska.
Wiaze sig to z ograniczonym jej wehtanianiem z przewodu pokarmowego. Dawki przekraczajace
5 - 10 mg na dobg nie sg przez organizm przyswajane a nadmiar jest wydalany z katem w niezmienionej

postaci. Przy podawaniu doustnym dawka toksyczna LDsjtiaminy dla szczuréw wynosi 3710 mg/kg
me.



W niektérych badaniach na zwierzgtach obserwowano nasilenie wzrostu guzéw nowotworowych przy
systemowym podawaniu bardzo duzych dawek tiaminy.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Ludipress (laktoza jednowodna, powidon, krospowidon)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznoSci podczas przechowywania

Nie przechowywadé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywadé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudetku,
50 szt. (1 blister po 50 szt.).

6.6  Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o. o.

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki
tel.: (22) 755 50 81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1103

9. DATA WYDANIA_PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.02.1991 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 -10- 15



