Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Vitamin B¢ EGIS 20 mg tabletta
piridoxin-hidroklorid

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa,

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

e Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

e Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Vitamin Bs EGIS 20 mg tabletta (tovabbiakban Vitamin Bs tabletta) és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Vitamin Bg tabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Vitamin Bs tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vitamin Bg tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl

1. Milyen tipusi gyogyszer a Vitamin B tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Bs-vitamin a vizoldékony vitaminok kozé tartozd gyogyszer, mely a Be-vitamin hianyéval
Osszefliggd tiinetek megeldzésére és kezelésére szolgal. A tiinetek a Bs-vitamin elégtelen bevitele,
felszivodasi zavara, fokozott igény vagy korosan megndvekedett sziikséglet (in. piridoxin
dependencia) kovetkeztében johetnek 1étre. Alkalmas tovabba terhességi hanyinger kiegészito
kezelésére

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalok a Vitamin B¢ tabletta szedése elott

Ne szedje a Vitamin Be tablettat:
- ha allergias a piridoxinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Vitamin Be tabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével
- ha On a Parkinson-kér kezelésére szolgalo bizonyos tipust gyogyszert szed (Ievodopa).

Egyéb gyodgyszerek és a Vitamin B tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Vitamin Be tabletta Parkinson-kor kezelésére szolgald bizonyos gyogyszerekkel (levodopa) valo
egyiittes alkalmazasa nem javasolt, mivel azok hatasat gyengitheti.
Tajékoztassa tovabba orvosat, ha a kdvetkezé gyogyszerek valamelyikét szedi:

OGY1/16017/2013
OGYT/15028/2014



2

- Osztrogéntartalmu szajon at szedheté fogamzasgatlok

- tuberkulozis elleni szerek (izoniazid, cikloszerin, etionamid)

- egyes ritkan hasznalt vérnyomascsdkkentok (hidralazin)

- az immunrendszer miikddését befolyasolo szerek (mint pl. azatioprin, klorambucil,
kortikoszteroidok, kortikotropin (ACTH), ciklofoszfamid, ciklosporin, merkaptopurin)

- nehézfém mérgezés gyogyszerei (D-penicillamin) - (Bs vitamin igénye néhet)

Nagy adagban szedett Vitamin Be tablettaa rangdgorces (epilepszia) elleni egyes gyogyszerek (fenitoin)
hatasat gyengitheti.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Vitamin Be tabletta terhes és szoptaté anyaknak tortén6 adagolasara vonatkozé adatok nem allnak
rendelkezésre, ezért altalanos dvatossagbol a készitmény tartds alkalmazasa a napi maximalis 25 mg
- étrend kiegészitésként toleralhato - adagnal nagyobb mennyiségben nem ajanlott ezen
¢letszakaszban. Ennek megfeleléen naponta legfeljebb 1 tabletta veheto be.

Terhességi hanyinger kiegészito kezelésére napi 60 mg (napi 3-szor 1 tabletta) szedhetd, maximum 2
hoénapon at.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak.

A Vitamin Bg tabletta laktézt tartalmaz
A Vitamin Bg tabletta tejcukrot (laktozt) tartalmaz, ezért amennyiben kezel6orvosa mar korabban
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni a Vitamin Be tablettat?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

A Bs vitamin tabletta ajanlott adagjai:

Felnéttek

Bs-vitamin-hidny megel6zésére naponta 5 mg.

Bs-vitamin hianyallapotokban szokasos adagja napi 60-120 mg (napi 3-szor 1-2 tabletta).

A pontos adagolast egyénileg kell meghatarozni a tiinetek stilyossaganak megfelelen.

Terhességi hanyinger kiegészito kezelésére napi 60 mg (napi 3-szor 1 tabletta) szedhetd, maximum
2 hénapon at.

Korosan megndvekedett Bg-vitamin sziikséglet kezelésére altalaban napi 50-100 mg ajanlott.

20 mg alatti, illetve tort adagok ezzel a készitménnyel nem biztosithatok.

Alkalmazasa gyermekeknél

4 éves kor feletti gyermekek:

Bes-vitamin hianyallapotokban szokasos adagja napi 5-20 mg.

A pontos adagolast egyénileg kell meghatarozni a tiinetek stilyossaganak megfelelen.
Korosan megndvekedett Bg-vitamin sziikséglet esetén altalaban napi 10-100 mg ajanlott.
A 20 mg alatti, illetve tort adagok ezzel a készitménnyel nem biztosithatok.




Az alkalmazas modja:
Szajon at torténd alkalmazasra.
A tablettat 6sszeragas nélkiil, kevés folyadékkal vegye be.

Ha az eldirtnal tobb Vitamin B tablettat vett be
Ne vegye be az esedékes kovetkez6 adagot, hanem miel6bb forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez a tovabbi teendok megbeszélése érdekében!

Ha elfelejtette bevenni a Vitamin B tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 elétt abbahagyja a Vitamin Be tabletta szedését
Amennyiben a tervezettnél hamarabb abbahagyja a Vitamin B tabletta szedését, ennek nem lesz karos
kovetkezménye, csak a betegség tiinetei térnek vissza.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Mellékhatasokat csak a Be-vitamin hosszan tartd adagoldsa soran észleltek, ezek eldfordulasi
gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl a gyakorisag nem allapithatdé meg).
Ilyenek: végtagzsibbadas, mely a szer elhagyasakor altalaban visszafejlédik.

Eléfordulhat még aknéhoz hasonld ekcémas tiinet (viszketd aprd borkiiités) megjelenése.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informacio6 alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vitamin B tablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh.) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Ne szedje ezt a gydgyszert, ha a bomlas lathato jeleit (pl. elszinez6dés) észleli.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vitamin B tabletta?

- A készitmény hatéanyaga: 20 mg piridoxin-hidroklorid tablettanként

- Egyéb 0sszetevOok: magnézium-sztearat, A tipust karboximetil-keményité-natrium,
lakt6z-monohidrat, cellakt6z (75% laktoz, 25% mikrokristalyos cellul6z)

Milyen a Vitamin B tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Fehér vagy csaknem fehér szinii, szagtalan, vagy enyhén jellegzetes szagu, kerek, lapos, peremes,
metszett él{1, egyik oldalan ,,B6” felirattal ellatott tabletta.

2x10 db tabletta PVC/PVDC/AI buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Egis Gyogyszergyar Zrt.

H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.

Magyarorszag

A gyartd:

Egis Gyogyszergyar Zrt.

H-1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.
Magyarorszag
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2014. majus



