CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum B Teva 25 mg/ml roztwor do wstrzykira

1 ml roztworu zawiera 25 mgjrydoksyny chlorowodorkPyridoxini hydrochloridum).
1 amputka (2 ml) zawiera 50 npiyydoksyny chlorowodorkPyridoxini hydrochloridum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

Roztwér do wstrzykiwa

Pirydoksyna stosowana jest w leczeniu i profilakthgpowitaminozy B w akrodynii, chorobie
popromiennej, zapaleniu skory i biélnzowych, zapaleniu wielonerwowym wywotanym
izoniazydem, pomocniczo w niedokrwistd mikrocytarnej, leukopenii, nuddcach i wymiotach u
cigzarnych.

Lek podaje si we wstrzykng¢ciach domgsniowych.

Dorosli
W nasilonej hipowitaminozie 8 ciezkich zaburzeniach wchianiania i zaburzeniach pogddtma
leczenie witamia Be: od 50 mg do 200 mg na dgb

Dzeci

Zapobiegawczo:

Do 12. miesicazycia: od 0,3 mg/kg mc. do 0,5 mg/kg mc. nagjob

Od 2 lat do 18 lat: 1 mg/kg mc. na dob

Leczniczo:

od 4. miesicazycia do 18 lat: 25 mg do 150 mg na dpt 2 - 3 dawkach podzielonych (w
zaleznosci od stanu klinicznego, wieku i masy ciata).

- nadwraliwo$¢ na witamir B,
- choroba Parkinsona leczona preparatem lewodapinbéitora dopa-dekarboksylazy.

Brak specjalnych ostrzen i srodkow ostranasci oprocz podanych w rozdz. ,Przeciwwskazania” i
.Ciaza i laktacja”.



Leki: cykloseryna, hydralazyna, penicylamigagdki immunosupresyjne, doustér@dki
antykoncepcyjne, etionamid i izoniazyd zi8zah zapotrzebowanie na witangime.

Witamina B nasila obwodow dekarboksylagj lewodopy (fosforan pirydoksalu jest koenzymem
obwodowej dekarboksylazy) i zmniejsza jej skuteézme leczeniu choroby Parkinsona.
Witamina B utatwia przyswajanieelaza oraz wchtanianie magnezu i witaminy. B

Podawana jednocéeie z amiodaronem me wywolywa uczulenie nawiatto stoneczne.

Witamina B przenika przez barietozyska. W cizy nie naley przekraczé dawki 50 mg na dab
Brak jest danych o wygbowaniu wad wrodzonych u dzieci, ktérych matki gtngwaty duwe dawki
witaminy Bs. Nalezy jednak wzi¢ pod uwag mazliwosé wystapienia zespotu uzateienia od
witaminy Bs u dzieci kobiet zaywajacych w chzy duze dawki pirydoksyny.

Witamina B przenika do mleka kobiet kargaiych piersi, dlatego naley zachowad ostraznos¢
podczas stosowania leku w okresie karmienia.

W wiekszych dawkach (powrgj 300 mg/dob) pirydoksyna mge zaburzé zdolng¢ kierowania
pojazdami i obstugiwania ugdzer mechanicznych.

Mozliwe dziatania niepmdane podano porgj zgodnie z klasyfikagjuktadow

i naradow. Czstasé wystepowania okrélono nastpujaco: Bardzo cgsto & 1/10); Czsto & 1/100

do < 1/10); Niezbyt axto & 1/1000 do < 1/100); Rzadka (/10000 do < 1/1000); Bardzo rzadko (<
1/10000; w tym pojedyncze przypadki).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne i fotouczuleniowe

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: bdl i pieczenie w miejscu podania

Stosowanie pirydoksyny w dawkach 200 mg przez poniadiac maze prowadzi do rozwinkcia sk
zespotu zalenosci.

Duze dawki witaminy B stosowane przez diugi okres czasu angigowodowad zaburzenia snu. Przy
diugotrwatym stosowaniu dawek znacznie przekracyah zalecane dawki terapeutyczne, istnieje
mozliwo §¢ wystapienia obwodowej heuropatii czuciowe.

Stosowanie diych dawek witaminy B(od 300 mg do kilku gramow) przez dazy okres (od 2 do 4
mieskcy) maze powodowa ciezka neuropat czuciows, objawiajca sie dretwieniem i mrowieniem
w konczynach, zaburzeniami czucia wibracji i paaia, szczegdlnie w oflsie kaiczyn dolnych,
zaburzeniami snu.

Mate dzieci g bardziej wraliwe na przedawkowanie witaminy;B

Mimo, ze neuropatia obwodowa gptije po odstawieniu pirydoksyny g pozostawauczucie
ostabienia.

W razie przedawkowania nalezastosowaleczenie objawowe.



Grupa farmakoterapeutyczna: Witaminy; pirydoksyaad ATC: A11H A02.

Pirydoksyna (witamina § jest substangjszeroko rozpowszechnigm przyrodzie. Wysipuje
przede wszystkim w deolzach, mleku, ottbach rgowych i pszennych, kietkach zhdmigsie,
watrobie, jajkach i w niektorychwiezych warzywach

I owocach. Aktywnéc¢ witaminy Bs wykazup 3 zwiazki: pirydoksyna, pirydoksal

i pirydoksamina. Ulegajone w organizmie przemianom chemicznym. Formangmicgmi s estry
pirydoksalu oraz pirydoksaminy z kwasem fosforowiutworzone przy udziale ATP). Jako
koenzymy (&cislej grupy prostetyczne) wielu enzymow fosforanyitera udziat w przemianach
metabolicznych, m.in. w dekarboksylacji i transaaaijnaminokwasow do amin, racemizaciji i
fosforylacji. Witamina B jest niezkdna do przemian aminokwaséw zawiecgch siarl i
hydroksyaminokwaséw. Bierze udziat w metabolizmiggowodandw (procesy glikogenezy i
glikogenolizy w megsniach), lipidow (gtownie kwasu linolowego i linolewego) oraz biatek. Jest
kofaktorem przemian tryptofanu do serotoniny i kwagkotynowego. Witamina gest koenzymem
dekarboksylazy kwasu glutaminowego i bierze udzialyntezie kwasu gamma-aminomastowego
(GABA), powstajcego przez dekarboksyladgwasu glutaminowego. Uczestniczy & syntezie
neuroprzekanikbw w synapsach, m.in. adrenaliny, noradrenalifopgaminy i tyraminy. Od
pirydoksyny zaley tak’e konwersja metioniny do cysteiny. WitamingvBarunkuje prawidtowe
czynnaci uktadu nerwowego, krwiotworczego (poprzez wplyavsyntez hemu), uktadu
odporndciowego (poprzez udziat w produkcji przeciwciatta#ze prawidtowe czynriei skory.
Bierze udziat w syntezie kwasow nukleinowych, wplyye hamujco na procesy starzenig si
organizmu. Znosi zaburzenia nerwowogfniowe zwizane z niedoborem, w gkszych dawkach (do
300 mg na dof) ma dziatanie godkowe uspokajage, a nawet nasenne. Dziata ochronnie

w przewlektych zatruciach pochodnymi hydrazyny. é@dzj nudnéci i wymioty. Zmniejsza
wydzielanie prolaktyny, wykazuje stabe dziataniecampzkdne. Utatwia przyswajanie witaminy, B
zelaza i magnezu.

Podobnie, jak w przypadku innych witamin z grupydpasy pirydoksyny w organizmie male i
dlatego musi b§ ona dostarczana regularnie wzpwieniu lub drog suplementacji. Minimalne
dobowe zapotrzebowanie na witamBs u dorostego wynosi 1,5 mg/debjest ono pokrywane
spazywaniem normalnej diety. Obliczorseednie dobowe zapotrzebowanie, ktére ¢zeayzn wynosi
2 mg, u kobiet - 1,6 mg. Zapotrzebowanie na witgnBgwzrasta u kobiet w okresieagy

i karmienia piersi (okoto 3 mg/dob), u os6b nadtywajacych alkoholu oraz wraz ze wzrostem
spazycia biatka w diecie.

Objawy kliniczne niedoboru witaminyeBa rzadkie, czsto jej niedobor wize sk z niedoborem
innych witamin z grupy B. Stany niedoborursajczsciej wynikiem niewtdciwej diety. Stany
niedoboru obserwowano réwaie kobiet w cazy, niemowht i podczas stosowania niektérych lekow.
Do czsciej wystpujacych objawdw niedoboru witaminysBaleza: tojotokowe zapalenie skory z
towarzyszcym wypadaniem wioséw, zapalenie bidmzowych jamy ustnej igzyka, ogolne
ostabienie, zaburzenia snu, stany depresyjne, @aipalielonerwowe, niedokrwisi@y napady
drgawek (czsciej u dzieci).

Niedobdr witaminy B sprzyja rozwojowi kamicy szczawianowe;j.

Nieodpowiednie wykorzystywanie witaminy B/ organizmie mge by wynikiem wrodzonych wad
metabolicznych. Przy bdlach dietetycznych u dzieci mopgpzwijac sig drgawki zaléne od
pirydoksyny.

Do oceny zasobéw witaminysBv organizmie stzy oznaczenie gtenia fosforanu pirydoksalu w
krwi petnej lub stzenia kwasu ksanturenowego w moczu, po gaeiiu organizmu tryptofanem
(okoto 50 mg/kg mc.).



Pirydoksyna naley do witamin rozpuszczalnych w wodzie, tatwo wcldesk z przewodu
pokarmowego, ulega szybko procesom utlenianiafofgkaciji pod wptywem fosfokinazy
pirydoksalu. Powstajzwiazki aktywne, przede wszystkim fosforan pirydoksaldpowiedzialny w
60% za funkcje metaboliczne przypisane witamirjeNa on due powinowactwo do albumin.
Maksymalne stzenie pirydoksyny we krwi wynosi okotonol/100 ml. Witamina Bw postaci
pochodnych fosforanowych magazynowana jestatvabie, w mniejszych ilgciach w mésniach

i moézgu, gdzie zachodzi jej utlenienie do kwaslrggmksynowego i innych nieaktywnych
metabolitow, wydalanych w moczu. Maksymalne wyddavasu 4-pirydoksynowego w moczu
wystepuje pomedzy 2 a 5 godzipo podaniu witaminy 8 Okoto 8 - 10% witaminy wydalane jest t
droga W nie zmienionej postaci. Witaming Brzenika przez barietozyskows i jest wydzielana do
mleka matki.

Brak innych istotnych informacji oprécz danych uszezonych w innych punktach ChPL.

Woda do wstrzykiwa.

Nie stwierdzono.

4 |ata.

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C. Chrori od swiatfa.
Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowa leku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego ha opakowaniu.

Amputki z bezbarwnego szkla w tekturowym pudetku.
5 amputek po 2 ml
50 amputek po 2 ml

Brak szczegoélnych wymaga



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuuticals Polska Sp. z 0. o.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1162

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

22.10.1968 ., 05.09.1985r., 29.04.1999 r., 02@F4 r., 09.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29.10.2010r.



