Mielétt elkezdené gyogyszerét alkalmazni, olvassa el

figyelmesen az aldbbi betegtdjékoztatot.

Ez a gydgyszer orvosi vény nélkil kaphatd. Az optimalis

hatds érdekében azonban elengedhetetlen e gydgyszer

koriiltekinté alkalmazdsa.

- Tartsameg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepl6
informdcickra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovdbbi informdciokért vagy tandcsért forduljon
gyogyszereszéhez.

- Slirgésen  keresse  fel orvosdt, ha tiinetei nem
enyhtilnek, vagy éppen stilyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyégyszeraVitamin B, 10 mg tabletta
és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

2. Tudnivalok aVitamin B, 10 mg tabletta alkalmazasa
elétt

3. Hogyan kell alkalmazni a Vitamin. B,
tablettat

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Akészitmény térolasa

6. Tovabbiinformaciok

Vitamin B, 10 mg tabletta
ZeNTIVA

A készitmény hatdéanyaga 10mg tiamin-hidroklorid
(B,-vitamin) tablettanként.

Egyéb osszetevok: Laktdz-monohidrat, magnézium-
sztearat, kukoricakeményit6, talkum és zselatin.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

ZENTIVA HU Kft.

1138 Budapest, Népfiirdé utca 22.

Gyarto: Chinoin Zrt.,, 2112 Veresegyhaz, Lévai u. 5.

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A VITAMIN B, 10 MG
TABLETTA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A B -vitamin (tiamin) vizoldékony vitamin, szémos

taplalék tartalmazza (éleszt6, gabonamagvak, hiivelyes

termések, csonthéjasak, hus).

A szénhidrat-anyagcserében jatszik jelentés szerepet,

10 mg

fontos szerepe van az idegszovet épségének
megorzésében is.
A B,-vitaminhidny klinikai tlinetei az elégtelen

kovets 2-3 héten belll
tiaminhiany elsésorban

tiaminbevitel kezdetét
valnak nyilvanvaléva. A

az idegrendszert, a sziv- érrendszert és a gyomor-

bélrendszert érinti. A B -vitamin addsa a sziv-

érrendszeri és a gyomor-bélrendszeritiineteket teljesen

megszlnteti, mig az idegrendszeri tiinetek javuldsa

fligg azok fennallasanak idejétol és sulyossagatol.

Alkalmazésa javasolt B -vitaminhianyos &llapotok

kezelésére és megelézésére, illetve B, -vitamin fiiggé

enzimbetegségek kezelésére.

Emberben az enyhe tiaminhiany étvagytalansagot,

ideggyengeséget, gyomor-bél  rendszert  érintd

tlineteket okoz.

A sulyos tiaminhianynak tobbféle megnyilvanuldsa

ismeretes:

- krénikus B -vitaminhianyos allapot, un. beriberi
(periférids idegi rendellenességek, izomgyengeség,
a vazizomzat tomegének csokkenése, bénulas).

« Akut beriberi (szivelégtelenség, 6déma).
Un. Wernicke-Korsakoff szindréoma
(szemizombénulas, szemrezgés, mozgas-
koordinacios zavar, zavarodottsdg, a rovid tavu
memoria elvesztése, kéros meseszdvés). Utdbbi
tunetegydttes kilonosen gyakori alkoholistaknal,
ezenkivil eléfordulhat egyes gydgyszerek hosszan
tartd vagy nagy adagokkal torténé intravénas
adasakor (lasd aldbb); csillapithatatlan hényas
(terhességi)  kovetkeztében, tovabba  nagy
mennyiségl  glikéz intravénds  alkalmazasat
kovetden, amennyiben a glikéz mellé nem adnak
tiamint.
Alkoholfligg6 - - betegek  jelentés  részénél
tiaminhiany alakul ki a nem megfeleld téplalkozas
és idult alkoholfogyasztas kovetkeztében fellépd
nem megfeleld felszivodasnak koszénhetden.
Azon személyek esetében, akik nagy mennyiségben
fogyasztanak tiamint bonté enzimeket tartalmazo
nyers halat, vagy a tiamin hatdsat ellensulyozé
anyagokat tartalmazé teat, a B, -vitaminhiany
kialakulasanak esélye nagyobb lehet.

2. TUDNIVALOK A VITAMIN B, 10 MG TABLETTA
ALKALMAZASA ELOTT

Nem adhaté a Vitamin B, 10 mg tabletta:

Ha tulérzékeny (allergias) a Vitamin B, 10 mg tabletta

hatéanyagéra vagy barmely segédanyagéra.

Terhesség, szoptatas

Terhesség alatt, illetve szoptatds idején torténd

alkalmazasanak karos hatasairdl nincsenek adatok,



ilyen esetben azonban csak az orvos tudtaval, orvosi
utasitdsra alkalmazhato. Szoptatas soran a hatoanyag
atjut az anyatejbe.

Keérdeéseivel barmely gyogyszer alkalmazasa elétt
forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és
gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A készitmény _ gépjarmivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez szikséges képességeket befolyasold
hatésait nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek szedése:

Feltétlendl tajékoztassa kezel6orvosat vagy
gyogyszerészet a jelenlegevagy nemrégiben szedett
egyéb gydgyszereirol, beleértve a vény nélkil kaphatd
készitményeket is.

Hosszan tarto fenitoin (bizonyos tipusu epilepszia elleni
készitmény), vagy nagy doézisu intravénas nitroglicerin
(nitroglicerin-tartalmu értagito) kezelés tiaminhianyhoz
és  Wernicke-encephalopathidhoz “(bizonyos ~tipusu
agyvel6bantalom) vezethet.

Figyelmeztetés:

AVitamin B, 10mgtabletta fokozott el6vigyazatossaggal
alkalmazhato: tejcukor-érzékenység esetén. Laktoz
(tejcukor) tartalma miatt laktozérzékeny betegeknél
gyomor-bélrendszeri panaszokat okozhat.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A VITAMIN B,
10 MG TABLETTAT

Amennyiben a kezel6orvos masképpen nem rendeli, a

készitmény szokasos adagja:

Felnéttek:

A B.-vitamin-hiany megeldzésére szolgalo atlagos

adag felnotteknek naponta 1 tabletta, enyhe idiilt

hianyallapotban naponta 1-2 tabletta, sulyosabb

esetben 1-5 tabletta.

Gyermekek:

Gyermekeknek atlagos napi adagja 14 éves kor

felett 1 tabletta. A készitmény 14 éves kor alatt nem

alkalmazhato.

B,-vitamin fliggé enzimbetegségben naponta 5-20

tabletta, napi tobb részre elosztva.

Ha a Vitamin B. 10 mg tabletta alkalmazasa soran

annak hatasat tulzottan erésnek vagy csekélynek érzi,

forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Ha az eldirtnal tdbb Vitamin B, 10 mg tablettat
alkalmazott:

A tuladagolas esetleges karos hatasairol nem szamoltak be.
Ha elfelejtette alkalmazni a Vitamin B, 10 mg
tablettat:

A soron kovetkezé eldirt adagolasi idopontban nem
szabad dupla adagot alkalmazni a kimaradt adag
potlasara.

A Vitamin B, 10 mg tablettaval torténd kezelés
megszakitasakor jelentkez6 hatasok:

A kezelés megszakitasakor altaldban semmilyen karos
hatas nem jelentkezik.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gydgyszernek, a Vitamin B
tablettanak is lehetnek mellékhatasai.

Bor: viszketés, fokozott izzadas. Kontakt dermatitis
(a szerrel torténd érintkezés helyén fellépé allergias
bérgyulladas) el6fordulhat foglalkozasi betegségként.
Neuroldgia: napi 1 tablettdanal nagyobb adagok 4-5
hénapon keresztll tarto folyamatos alkalmazasa soran
fejfajas, ingerlékenység, almatlansag, gyors pulzus és
gyengeség léphet fel.

Egyéb:  melegségérzés,  hanyinger,
nyugtalansag, allergias reakciok.

Ha azitt felsorolt mellékhatasokon kivil egyéb szokatlan
tlinetet észlel, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. AKESZITMENY TAROLASA

A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25 °C-on, eredeti csomagolasban tarolando.
Fénytdl és nedvességtdl védve tartando.

A gyogyszert csakd csomagoldson feltiintetett lejarati
idon belll szabad felhasznalni.

6. TOVABBIINFORMACIOK

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel
forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

ZENTIVA HU Kft.

1138 Budapest, Népfiirdé utca 22.

OGYI-T-10044/01

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:

2009. junius 2.
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