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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

VITAMINA Bs ZENTIVA 50 mg/2 ml solutie injectabila
Clorhidrat de piridoxina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este VITAMINA Bs ZENTIVA 50 mg/2 ml si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze VITAMINA B¢ ZENTIVA 50 mg/2 ml
Cum vi se va administra VITAMINA BsZENTIVA 50 mg/2 ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazda VITAMINA Bs ZENTIVA 50 mg/2 ml

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S e

1. Ceeste VITAMINA BsZENTIVA 50 mg/2 ml si pentru ce se utilizeaza

VITAMINA Bs ZENTIVA 50 mg/2 ml face parte din grupa preparate cu vitamine, alte vitamine.
VITAMINA B¢ ZENTIVA 50 mg/2 ml este indicat in tratamentul sau profilaxia starilor determinate de
deficitul sever de piridoxina, atunci cand administrarea pe cale orala nu este posibila:

- anemie sideroblastica;

- tulburari neurologice;

- dermatita seboreica,

precum si in urmatoarele situatii patologice:

- alcoolism,;

- tulburari metabolice ereditare in metabolismul aminoacizilor (homocistinuria, hiperoxaluria primara
de tip I).

De asemenea piridoxina este utilizata pentru a preveni neuropatia de tip toxic medicamentos asociata
cu tratamentul cu izoniazida.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simgiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze VITAMINA Bs ZENTIVA 50 mg/2 ml

Nu trebuie sa vi se administreze VITAMINA Bs ZENTIVA 50 mg/2 ml daca:

- Aveti hipersensibilitate la piridoxind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- Luati tratament cu levodopa in absenta asocierii unui inhibitor de dopadecarboxilaza.

Atentionari si precautii

Inainte s vi se administreze VITAMINA Bs ZENTIVA 50 mg/2 ml, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Se recomanda ca tratamentul cu piridoxind (vitamina Be) sd nu fie intrerupt brusc.




Se recomanda prudenta si ajustarea dozelor in cazul utilizérii altor medicamente care contin vitamina
Be.

Atentionari speciale

Pacientii cu boald Parkinson aflati in tratament cu levodopa pot asocia vitamina Bs in conditii de
sigurantd, doar dacd recurg la un preparat care sa contind atit levodopa cat si un inhibitor de
dopadecarboxilaza (carbidopa).

in cazul pacientilor care necesiti tratament cu izoniazidi se recomandi de la inceput asocierea
vitaminei B¢ pentru profilaxia polineuropatiei induse specific de izoniazida.

VITAMINA Bs ZENTIVA 50 mg/2 ml impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

In cazul tratamentului asociat cu levodopa, piridoxina favorizeaza decarboxilarea periferici a
levodopei, micsorandu-i eficacitatea. Aceasta interactiune nu se mai produce insa, daca levodopa este
asociatd cu un inhibitor de dopadecarboxilaza.

Anumite medicamente - izoniazida, cicloserina, hidralazina, penicilamina — administrate timp
indelungat, antagonizeaza vitamina B §i produc tulburari neurologice. Contraceptivele orale pot
determina, de asemenea, fenomene de hipovitaminoza Bg, de obicei minore.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidad sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Datorita lipsei datelor suficiente se recomanda evitarea utilizarii VITAMINA Bs ZENTIVA 50 mg/2
ml in timpul sarcinii.

Vitamina Bs trece in laptele matern, de aceea se recomanda evitarea VITAMINA Bs ZENTIVA 50
mg/2 ml in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dozele terapeutice uzuale de vitamina B¢ nu afecteazd capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. In cazul dozelor mari, administrate prelungit, au fost semnalate cazuri de neuropatie
senzoriala si de somnolentd, incompatibile cu activitati care necesita precizie sau atentie.

3. Cum vi se va administra VITAMINA B¢ ZENTIVA 50 mg/2 ml

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Doza terapeuticd recomandatd este de 50 mg - 250 mg piridoxind (vitamina Be) (1 -5 fiole
VITAMINA B¢ ZENTIVA 50 mg/2 ml) zilnic, timp de 15-20 de zile. Doze zilnice crescute, de 500
mg vitamina B¢ (10 fiole VITAMINA Bs ZENTIVA 50 mg/2 ml) sunt indicate in afectiunile
hematologice si in tulburarile metabolice ereditare.

Tratamentul neuropatiei periferice determinata de izoniazida necesitd asocierea vitaminei Bg in doza
de 50-250 mg pe zi.

Se recomanda ca tratamentul s nu fie intrerupt brusc, pentru a evita instalarea unui sindrom de
abstinenta.

VITAMINA BsZENTIVA 50 mg/2 ml se administreaza intramuscular sau intravenos.
Tratamentul va fi individualizat si administrat sub supraveghere medicala

Daci utilizati mai mult VITAMINA BsZENTIVA 50 mg/2 ml decit trebuie



Aparitia fenomenelor toxice (neuropatie perifericad severa de tip senzorial) a fost raportatd in cazul
administrarii dozelor mari (2-6 g zilnic), timp de 2-40 luni. Asemenea cazuri necesitd monitorizare
permanenta 1n conditii de spitalizare.

Daci incetati sa utilizati VITAMINA Bs ZENTIVA 50 mg/2 ml
Se recomanda ca tratamentul s nu fie intrerupt brusc, pentru a evita instalarea unui sindrom de
abstinenta.

Dacéd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Vitamina Bg este, de reguld, bine toleratd. Administrarea unor doze crescute de vitamina Bs timp
indelungat se poate asocia cu aparitia neuropatiei periferice severe de tip senzorial, prin mecanism
toxic. De asemenea, tratamentul indelungat dezvoltd uneori fenomene de dependentd (de exemplu
doze zilnice de 200 mg vitamind B¢ administrate mai mult de 30 zile); oprirea bruscad a administrarii
vitaminei Bg poate declansa un sindrom de abstinenta.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazi VITAMINA BsZENTIVA 50 mg/2 ml
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si etichetd dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine VITAMINA Bs ZENTIVA 50 mg/2 ml

- Substanta activa este clorhidrat de piridoxind. 2 ml solutie injectabila (1 fiold) contin
clorhidrat de piridoxina 50 mg.

- Celelalte componente sunt: apa pentru preparate injectabile.

Cum arata VITAMINA BsZENTIVA 50 mg/2 ml si continutul ambalajului

Cutie cu 5 fiole din sticla incolord, prevazute cu inel de rupere sau cu punct de rupere sau cu inel de
rupere si doud inele colorate (albastru si galben) pe gatul fiolei pentru identificare, a cate 2 ml solutie
injectabila.



Cutie cu 10 fiole din sticld incolora, prevazute cu inel de rupere sau cu punct de rupere sau cu inel de
rupere si doua inele colorate (albastru si galben) pe gatul fiolei pentru identificare, a cate 2 ml solutie
injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50

Sector 3, 032266 Bucuresti, Romania

Tel.: 021 317 31 36

Fax.: 021317 31 34

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Roménia

ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50

Sector 3, 032266 Bucuresti, Romania
Tel.: 021 317 31 36

Fax.: 021317 31 34

e-mail: zentivaro@zentiva.ro

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2018.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro/




