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Ulotka: Informacja dla uzytkownikow

Vitamin B 1-rati0pharm® 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Substancja czynna: Chlorowodorek chlorku tiaminy

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy dokladnie zapoznaé si¢ z trescia ulotki,

poniewaz zawiera ona wazne informacje.

Lek nalezy stosowac zawsze w sposob opisany w tej ulotce lub zgodnie z zaleceniami lekarza lub

farmaceuty.

- Zachowaj ulotke. W pdzniejszym czasie mozesz ja przeczyta¢ ponownie.

- Zapytaj swojego farmaceute, jesli potrzebujesz wigcej informacji lub porady.

- Jezeli zaobserwujesz jakiekolwiek dziatania uboczne, skonsulty;j si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Dotyczy to takze dziatan ubocznych niewymienionych w tej ulotce. Patrz pkt. 4.

- Jesli nie czujesz sig lepiej lub czujesz si¢ nawet gorzej, skontaktuj si¢ z lekarzem.

Co zawiera ulotka

Czym jest Vitamin B 1-rati0pharm® 50 mg/ml i do czego jest stosowany?

Na co nalezy zwréci¢ uwage przed zastosowaniem Vitamin Bj-ratiopharm = 50 mg/ml?
Jak stosowaé Vitamin B j-ratiopharm — 50 mg/ml?

Jakie efekty uboczne sa mozliwe?

Jak przechowywac Vitamin B 1-rati0pharm® 50 mg/mi?

Zawarto$¢ opakowania i dalsze informacje

AR

1. Czym jest Vitamin B 1-rati0pharm® 50 mg/ml i do czego jest stosowany?
Vitamin B 1-rati0pharm® 50 mg/ml to preparat witaminowy.

Vitamin B l—ratiopharm® 50 mg/ml jest stosowany przy

- Leczeniu niedoboru witaminy B, jesli jest on potwierdzony klinicznie.

2. Na co nalezy zwroci¢ uwage przed zastosowaniem Vitamin B 1-ratiopharm® 50 mg/mi?

Nie wolno stosowaé Vitamin B 1-rati0pharm® 50 mg/ml,

- jesli stwierdzono u pacjenta uczulenie na chlorowodorek chlorku tiaminy (witamina B{) Iub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku wymienionych w pkt. 6.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed stosowaniem Vitamin B ]—ratiopharm® 50 mg/ml skonsultyj si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Reakcje nadwrazliwos$ci ze wstrzasem po zastrzyku witaminy By sa rzadkie, ale mozliwe (patrz ,,4.
Jakie efekty uboczne sa mozliwe?”).
Przy dusznosciach, czgstoskurczu, wystapieniu pokrzywki lub zapasci natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie Vitamin B 1-ratiopharm® 50 mg/ml razem z innymi lekami

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli bierzesz/stosujesz inne leki, niedawno
brates(as)/stosowates(as) inne leki lub zamierzasz bra¢/stosowac inne leki.
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Vitamin B 1-ratz'0pharm® 50 mg/ml traci swoje dziatanie, gdy jednoczes$nie podawany jest srodek
przeciwnowotworowy (cytostatyk) 5-Fluorouracil.

Przy dtugotrwatym leczeniu $rodkiem odwadniajacym Furosemid moze wystapi¢ niedobor
witaminy B, poniewaz zwigkszona ilo§¢ witaminy B jest wydalana z moczem.

Ciaza i okres karmienia piersia

Jesli jeste§ w ciazy lub karmisz piersia, lub jesli podejrzewasz, ze jeste§ w ciazy, badz zamierzasz
zaj$¢ w ciaze, zasiegnij porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W okresie cigzy 1 karmienia piersia dzienne zapotrzebowanie na witaminy powinno si¢ zapewniac
zrownowazong dieta. Ten lek jest (ze wzgledu na jego ilo$¢ substancji czynnej) przeznaczony

tylko do leczenia niedoboru witaminy i dlatego moze by¢ stosowany jedynie po doktadnej ocenie

korzysci/ryzyka przez lekarza. Brak systematycznych badan dotyczacych stosowania Vitamin Bj-
ratiopharm® 50 mg/ml w okresie ciazy.
Witamina B przenika do mleka matki.

3. Jak stosowaé Vitamin B I-ratiopharm® 50 mg/mli?

Stosuj ten lek zawsze w sposéb opisany w tej ulotce badz zgodnie z zaleceniami lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka wynosi
50-100 mg chlorowodorku chlorku tiaminy (odpowiednio Y2-1 amputka Vitamin B 1-rati0pharm®

50 mg/ml) podawane 1 raz dziennie w formie zastrzyku.

Sposob stosowania
Lekarz Iub inny personel medyczny wstrzykuje Vitamin B I—ratiopharm® 50 mg/ml ostroznie i

powoli, domig§niowo lub dozylnie (w migsien lub zylg).

Czas stosowania
Dtugosc¢ leczenia $rodkiem Vitamin B I—ratiopharm® 50 mg/ml jest zalezna od przyczyny niedoboru
witaminy B i zalezy od zalecen lekarza.

Skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli odnosisz wrazenie, ze dziatanie Vitamin B -

ratz'opharm® 50 mg/ml jest zbyt silne lub zbyt stabe.

Jesli zastosowale$(as) wigksza dawke Vitamin Bz-mtiopharm® 50 mg/ml od zalecanej

Stosowanie Vitamin Bj-ratiopharm~ 50 mg/ml zostanie przerwane. Inne dziatania na ogoét nie sa
konieczne. Przy skrajnych przedawkowaniach powyzej 10 g zaobserwowano porazenia nerwow
podobne do curare.

Dolegliwosci fizyczne wymagaja leczenia wedtug biezacych potrzeb medycznych.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwiazanych ze stosowaniem tego leku, skonsultyj si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

4. Jakie efekty uboczne sg mozliwe?

Rowniez ten lek moze, jak wszystkie leki, wywotywac efekty uboczne, ktore jednak nie musza
wystapi¢ u kazdego.
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Przy ocenie skutkéw ubocznych podstawa sa nastepujace czgstosci wystgpowania:

Bardzo czesto (mogq wystqpic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Czesto (mogq wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Niezbyt czesto (mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

Rzadko (mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)

Bardzo rzadko (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)
Nieznane (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (poty, czgstoskurcz, reakcje skorne ze
swiadem i pokrzywka).

Rzadko po zastrzyku witaminy B; moga wystapi¢ wstrzasy z zapascia, wysypka lub duszno$ciami

(patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Srodki zapobiegawcze

W przypadku wystapienia skutkdw ubocznych skonsultuj si¢ z lekarzem.

Zglaszanie skutkéw ubocznych

Jesli zauwazysz skutki uboczne, skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to takze skutkow
ubocznych niewymienionych w tej ulotce. Skutki uboczne mozesz zglosi¢ rowniez bezposrednio do
Federalnego Instytutu Lekow i Wyrobow Medycznych, Dziat Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.

Pharmakovigilanz), Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, strona www: www.bfarm.de.
Zglaszajac dziatania uboczne, mozesz pomoc w udostgpnieniu wiekszej ilosci informacji o
bezpieczenstwie tego leku.

5. Jak przechowywa¢é Vitamin B 1-ratiopharm® 50 mg/mli?

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 © C.

Nie wolno stosowac tego leku po terminie wazno$ci podanym na opakowaniu kartonowym i etykiecie
po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia wskazanego miesiaca.

Nie wyrzucaj lekow do kanalizacji. Zapytaj farmaceutg, jak usuna¢ lek, gdy przestaniesz go uzywac.
W ten sposob przyczynisz si¢ do ochrony §rodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i dalsze informacje

Co zawiera Vitamin B 1-mti0pharm® 50 mg/ml

- Substancja czynna jest: Chlorowodorek chlorku tiaminy (Witamina B;).
Kazda amputka z 2 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 100 mg chlorowodorku

chlorku tiaminy (1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg chlorowodorku
chlorku tiaminy).

- Drugim sktadnikiem jest:
Woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Vitamin B 1—rati0pharm® 50 mg/ml i zawarto$¢ opakowania

Przejrzysty, prawie bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.
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Vitamin Bz—ratiopharm® 50 mg/ml jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 5 ampulek po 2 ml

roztworu do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Producent

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Lipiec 2015

Pozostate informacje

Cztowiek powinien przyjmowac witaming B; mozliwie codziennie w wystarczajacych ilosciach.
Witamina B, wystepuje w niewielkich ilosciach we wszystkich produktach roslinnych i
zwierzecych. Szczegdlnie duzo witaminy B, zawieraja drozdze piwne, wieprzowina, otreby
pszenne, ptatki owsiane, pistacje i produkty petnoziarniste.

Niedobor witaminy B; moze wystapi¢ po dluzszym okresie:

- niedozywienia i nieprawidtowego odzywiania si¢

- niezbilansowanej diety (np. u alkoholikow z powaznymi konsekwencjami dla zdrowia)

- chorobliwych zaburzen przyswajania sktadnikéw odzywczych przez jelita

- sztucznego odzywiania przez infuzje (tzw. kroplowka), poniewaz pacjent nie moze
przyjmowac¢ pokarmu doustnie

- zwigkszonego zapotrzebowania

- hemodializy (dializa krwi, np. przy niewydolnosci nerek)

Kod wersji: Z08
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