CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITAMINUM PP TEVA, 50 mg, tabletki

1 tabletka zawiera 50 mg nikotynamidu (Nicotinamidum).
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 43,50 mg.

Pozostate substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

Tabletki koloru biatego, okragte, obustronnie wypukte.

Zapobieganie i leczenie standw niedoboru witaminy PP.

Z powodu czestego wspotwystepowania niedoboréw wielu witamin z grupy B oraz biatek, wskazane
jest rownoczesne podawanie innych witamin z grupy B w dawkach leczniczych oraz stosowanie diety
wysokobiatkowej.

Sposdb stosowania
Podanie doustne. W celu unikniecia lub zmniejszenia podraznienia btony Sluzowej przewodu
pokarmowego stosowac po positku. Tabletke nalezy potknac i popi¢ przegotowang chtodng woda.

Jezeli objawy kliniczne wskazujg na nieznaczny niedobdr witaminy PP lub jesli z réznych powoddow
dieta pacjenta jest uboga w te witamine, zapobiegawczo podaje sie zwykle 1 do 2 razy na dobe po
1 tabletce.

« Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
»  Choroby watroby,
+  Czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

Stosowac ostroznie u 0séb z przebytg zbttaczka, przebytymi chorobami watroby, drog zétciowych,
z przebytg chorobg wrzodowa, skazg moczanowg oraz u chorych na cukrzyce. W przypadku
stosowania duzych dawek produktu leczniczego zaleca sie monitorowanie aktywnosci AIAT.

W przypadku utrzymywania sie aktywnosci AIAT trzykrotnie wiekszej od normy, produkt leczniczy
nalezy odstawic. Nalezy takze kontrolowac stezenie kwasu moczowego we krwi u 0séb ze skazg
moczanowa, oraz stezenie glukozy we krwi u 0sob z zaburzeniami gospodarki weglowodanowej.
Podawanie witaminy PP moze nasila¢ objawy parkinsonizmu.

Substancje pomocnicze biologiczne czynne




Produkt zawiera laktoze jednowodna. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacq
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania
glukozy—galaktozy.

*  Przy jednoczesnym stosowaniu z inhibitorami reduktazy HMG-CoA moze wystgpi¢ miopatia.

«  Kwas nikotynowy moze potegowac dziatanie lekdw blokujacych zwoje nerwowe i lekow
dziatajacych rozszerzajaco na naczynia krwionosne i moze sprzyja¢ wystepowaniu hipotonii
ortostatycznej.

« Kwas acetylosalicylowy zwalnia metabolizm nikotynamidu.

« Alkohol etylowy nasila niepozadane dziatania nikotynamidu objawiajace sie swedzeniem
i zaczerwienieniem skory.

« Nikotynamid moze zwiekszac zapotrzebowanie na insuline i doustne leki przeciwcukrzycowe.

+ Nikotynamid zwieksza stezenie karbamazepiny w osoczu.

Nie przeprowadzono odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u kobiet. Produkt
leczniczy moze byc¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza spodziewana
korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Witamina PP przenika do mleka
kobiecego, dlatego nalezy zachowac ostroznos$¢ w okresie karmienia piersia.

Vitaminum PP Teva nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Moze wystgpi¢ sucho$¢, zaczerwienienie i swedzenie skory, rumien twarzy, wysypka, pokrzywka.
Niekiedy, zwlaszcza przy stosowaniu duzych dawek mogq wystapi¢: bdle brzucha, nudnosci, wymioty,
biegunka, uaktywnienie wrzodu Zotadka, zottaczka i zaburzenie czynnosci watroby, zmniejszenie
tolerancji glukozy, zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, béle i zawroty gtowy, zaburzenia
widzenia. Sporadycznie obserwowano hepatotoksycznos¢. Dtugotrwate leczenie powoduje wzmozong
pigmentacje skory.

Objawy przedawkowania sg takie same jak dziatania niepozadane duzych dawek. Nalezy przerwac
podawanie leku i zastosowac leczenie objawowe.

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, nikotynamid.
Kod ATC: A11H A01

Witamina PP (nikotynamid, amid kwasu nikotynowego) jest sktadnikiem koenzymow: dinukleotydu
nikotynoaminoadeninowego (NAD) i fosforanu dinukleotydu nikotynoaminoadeninowego (NADP). Jest
niezbedna do przebiegu proceséw oksydacyjno-redukcyjnych, posredniczy w przenoszeniu wodoru i
elektronéw w reakcjach oddychania komorkowego. Bierze posrednio udziat w przemianie
weglowodanodw, ttuszczéw, biatek, zasad purynowych, pirymidynowych, porfiryn oraz w powstawaniu
zwigzkow wysokoenergetycznych.

Powoduje rozszerzenie naczyn krwiono$nych, obnizenie ci$nienia krwi, pobudza wydzielanie soku
zotadkowego i wzmaga perystaltyke jelit.



Niedobdr witaminy PP powoduje powstanie pelagry objawiajacej sie wystepowaniem zapalenia skory,
otepienia i biegunki.

Po podaniu doustnym nikotynamid jest dobrze wchianiany z przewodu pokarmowego i fatwo przenika
do tkanek. Ulega przemianie do N-metylonikotynamidu oraz 2-pirydyno- i 4-pirydyno- pochodnych,

a takze do kwasu nikotynurowego. Wydalany jest z moczem, gtdwnie w postaci metabolitow,

w niewielkiej iloci w postaci niezmienionej.

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu leczniczego Vitaminum PP Teva.
W pismiennictwie brak jest danych o dziataniu rakotwdrczym, mutagennym lub teratogennym
nikotynamidu.

Laktoza jednowodna
Powidon

Talk

Magnezu stearynian

Nie dotyczy.

4 lata

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

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
1 blister po 20 tabletek (20 szt.).

Brak szczegolnych wymagan.
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