VITAMINUM B, TEVA 3 mg tabletki powlekane

Jedna tabletka powlekana zawiera 3 mg ryboflawiny (Riboflavinum).
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 64,5 mg, lak zotcieni chinolinowej (E 104) 0,5 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Tabletki powlekane

Produkt leczniczy VITAMINUM B, TEVA stosuje si¢ w celu zapobiegania stanom niedoborow
i awitaminozy witaminy B,.

Podanie doustne.

1 do 3 razy na dobg po 3 mg (1 tabletka powlekana);

3 mg na dobg (1 tabletka powlekana);
Matym dzieciom tabletki mozna podawac¢ tylko po rozdrobnieniu.

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza.

W duzych dawkach witamina B, moze zaburza¢ wyniki niektorych testow diagnostycznych.
Ryboflawina powoduje fluorescencje i moze zaburza¢ oznaczanie amin katecholowych metoda
fluorymetryczna. Moze réwniez zaburza¢ oznaczanie urobilinogenu odczynnikiem Ehrlicha.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

Ze wzgledu na obecnosc¢ laku zotcieni chinolinowej (E 104) lek moze powodowac reakcje alergiczne.



Trojpierscieniowe leki antydepresyjne i leki z grupy fenotiazyny zwigkszaja zapotrzebowanie na
witaming B,.
Probenecyd i alkohol zmniejszaja wchtanianie witaminy B, z przewodu pokarmowego.

Witamina B, przenika przez barierg tozyska. Brak jest jednak danych mogacych wskazywac na
uszkodzenie ptodu podczas stosowania witaminy B.

Witamina B, przenika do mleka kobiecego.

VITAMINUM B, TEVA nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Produkt leczniczy powoduje zotte zabarwienie moczu.

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. Produkt leczniczy VITAMINUM B, TEVA jest
praktycznie nietoksyczny. Nadmiar wydalany jest w moczu.

Grupa farmakoterapeutyczna: inne jednosktadnikowe preparaty witaminowe; ryboflawina.
Kod ATC: A11H A04

Witamina B, (ryboflawina) wchodzi w sktad dinukleotydu ryboflawinoadeninowego (FAD)

1 flawino mononukleotydu (FMN, 5'fosforan ryboflawiny). Jest koenzymem dla reduktazy
cytochromowej i oksydazy D-aminokwasowej. Niedobor witaminy B, powoduje pgkanie skory warg
1 kacikoéw ust, wygtadzenie btony §luzowej jezyka, lojotokowe zapalenie skory, wrastanie naczyn
krwionosnych do rogéwki, pieczenie oczu, nadwrazliwos¢ na §wiatto, niedokrwistos¢.
Zapotrzebowanie na ryboflawing zalezy od szybko$ci metabolizmu i podazy energii

z pokarmem. Zalecane dobowe spozycie ryboflawiny (USA) wynosi dla mgzczyzn 1,4—1,8 mg,

a dla kobiet 1,2—1,3 mg (okoto 0,5 mg/1000 kcal). U dzieci brak ryboflawiny moze prowadzi¢ do
zaburzen wzrostu i rozwoju psychoruchowego. U kobiet zapotrzebowanie na witaming B, zwigksza
si¢ w okresie cigzy (do okoto 1,6 mg) i laktacji (1,8 mg).

Produkt leczniczy VITAMINUM B, TEVA, wystepuje w postaci tabletek powlekanych. Jako, ze jest
to posta¢ o niemodyfikowanym uwalnianiu, substancja lecznicza uwalnia si¢ szybko i jest wchianiana
w zotadku i1 gérnym odcinku jelita cienkiego.

Witamina B, dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, wiaze sig z biatkami osocza. Jest
metabolizowana w watrobie. Wydalana jest z moczem w postaci metabolitow, w przypadku duzej
podazy takze w postaci niezmienionej. T, wynosi 1,1-1,4 h. Ryboflawina magazynowana jest

w matych ilo§ciach w watrobie i nerkach.

Moze by¢ usuwana z krwi podczas hemodializy.



Wechtanianie witaminy B, z przewodu pokarmowego moze by¢ uposledzone w zespole ztego
wchlaniania.

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu leczniczego VITAMINUM B, TEVA.
W pismiennictwie brak jest danych o dziataniu rakotworczym, mutagennym lub teratogennym
ryboflawiny.

Rdzen tabletki:

Celuloza proszek (Vitacel A-300)
Celuloza proszek (Vitacel F-120)

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

Otoczka tabletki:
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek (E 171)

Triacetyna
Lak zo6lcieni chinolinowej (E 104)

Nie dotyczy.

4 lata

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Blistry z folii Al /PVC w tekturowym pudetku.
30 tabletek powlekanych (1 blister po 30 szt.)
60 tabletek powlekanych (2 blistry po 30 szt.)

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Brak szczegdlnych wymagan.
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