Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VITAMINUM B compositum, tabletki drazowane

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci€ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vitaminum B compositum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B compositum
Jak stosowac¢ lek Vitaminum B compositum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vitaminum B compositum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vitaminum B compositum i w jakim celu si¢ go stosuje

Vitaminum B compositum jest lekiem wielowitaminowym zawierajacym zestaw witamin z grupy B
niezbednych w prawidtowym przebiegu procesoOw przemiany materii. Witaminy zawarte w leku
uczestniczg w wielu procesach zachodzacych w organizmie, np. w oddychaniu tkankowym,

w przemianach mediatorow osrodkowego uktadu nerwowego (substancje posredniczace

w przenoszeniu bodzcow). Witaminy z grupy B s3 rozpuszczalne w wodzie, nie kumuluja si¢

Ww organizmie, poniewaz nadmierne ilosci s3g wydalane w moczu.

Vitaminum B compositum stosuje si¢:

- w profilaktyce i leczeniu ztozonych niedoboréw witamin z grupy B w okresach zwiekszonego
zapotrzebowania (stany gorgczkowe, oparzenia, alkoholizm, cigza i karmienie piersia),
chorobach przewlektych i wyniszczajacych, rekonwalescencji, schorzeniach zotagdkowo-
jelitowych potaczonych z zaburzeniami wchtaniania witamin, zaburzeniach trawienia;

- pomocniczo w chorobach uktadu nerwowego, stanach zapalnych bton sluzowych, np. warg,
jamy ustnej, w czyracznosci i tradziku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B compositum

Kiedy nie stosowa¢ leku Vitaminum B compositum

- jesli pacjent ma uczulenie na tiaminy azotan (witamina B,), ryboflawine (witamina B»),
pirydoksyny chlorowodorek (witamina Be), nikotynamid (witamina PP), wapnia pantotenian
(witamina Bs) lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vitaminum B compositum nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.



Zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ stosujac lek Vitaminum B compositum u pacjentéw z hiperkalcemia
(zwigkszone stezenie wapnia we krwi), kamicg uktadu moczowego lub niewydolnoscia nerek.

U pacjentow ze znaczng niewydolno$cig nerek dawke leku nalezy zmniejszy¢ - patrz ponizej punkt 3.

Lek Vitaminum B compositum a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie tego leku z lekami zawierajacymi lewodope (niektore leki stosowane
w chorobie Parkinsona) ostabia ich skutecznos$¢ dziatania.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie zmniejsza sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Vitaminum B compositum zawiera laktoze, sacharoze, lak Zélcieni pomaranczowej (E 110)
Lek zawiera laktoze i sacharozg; jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kazda tabletka zawiera 34,65 mg laktozy jednowodne;.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Vitaminum B compositum

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Dorosli: 3 do 5 razy na dobe po 1 tabletce drazowane;.
Dzieci: 1 do 3 razy na dobg po 1 tabletce drazowane;.

U pacjentéw ze znaczng niewydolnoscia nerek dawke leku nalezy zmniejszy¢ do 1 tabletki
drazowanej na dobg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitaminum B compositum
Wystapienie objawow przedawkowania jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz lek zawiera
witaminy rozpuszczalne w wodzie, ktore sg szybko wydalane z organizmu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Podczas stosowania zalecanych dawek leku nie obserwowano dziatan niepozadanych.

Po przekroczeniu zalecanych dawek moze wystgpi¢: zaczerwienienie skory, rumien twarzy, wysypka,
pokrzywka, ostabienie, bole glowy, drazliwo$¢, bezsennos$¢, przyspieszenie akcji serca, biegunka.

W czasie stosowania leku moze wystapic zotte zabarwienie moczu spowodowane obecnoscia
witaminy B, (ryboflawiny) - jest to objaw prawidlowy.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vitaminum B compositum

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

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Uwaga: w pojemniku znajduje si¢ srodek pochtaniajacy wilgo¢ oznakowany w jezyku angielskim Do
not eat. Nie nadaje si¢ on do spozycia i powinien pozostawa¢ w pojemniku przez caty okres
stosowania leku. Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

- Substancjami czynnymi leku sa: tiaminy azotan (witamina B;), ryboflawina (witamina B>),
pirydoksyny chlorowodorek (witamina Be), nikotynamid (witamina PP), wapnia pantotenian
(witamina Bs). Kazda tabletka drazowana zawiera 3 mg witaminy Bj, 5 mg witaminy B>, 5 mg
witaminy Bg, 40 mg witaminy PP, 5 mg wapnia pantotenianu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, powidon K-25, talk, magnezu stearynian,
sacharoza, karmeloza sodu, powidon K-30, krzemionka koloidalna bezwodna, polisorbat 80,
tytanu dwutlenek, talk, lak z6tcieni pomaranczowej (E 110), wosk Capol.

Jak wyglada lek Vitaminum B compositum i co zawiera opakowanie

Vitaminum B compositum to okragte, obustronnie wypukte tabletki z powtoka i rdzeniem
pomaranczowej barwy.

Opakowanie zawiera 50 tabletek drazowanych w blistrach z folii A/PVC/PVDC w tekturowym
pudetku lub 50 tabletek drazowanych w pojemniku polietylenowym z wieczkiem oraz §rodkiem
pochtaniajgcym wilgo¢, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01



Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Dgba

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023 r.



