Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Be-Vicotrat® 300 mg

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Pyridoxinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Be-
handlungserfolg zu erzielen, muss Bs-Vicotrat 300 mg jedoch vorschriftsméaRig ange-
wendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals le-
sen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, in-
formieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Be-Vicotrat® 300 mg und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Be-Vicotrat® 300 mg beachten?
Wie ist Bg-Vicotrat® 300 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Bg-Vicotrat® 300 mg aufzubewahren?
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Weitere Informationen

Seite 1von 7




11

1.2

2.1

2.2

2.3

WAS IST Be-VICOTRAT® 300 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Be-Vicotrat 300 mg enthalt als Wirkstoff Pyridoxinhydrochlorid (= Vitamin Be-Hydro-
chlorid) und ist ein Vitaminpraparat.

Be-Vicotrat 300 mg wird angewendet zur Behandlung von Erwachsenen mit

¢ einer peripheren Neuropathie (Nervenentziindung) infolge eines durch Arzneimittel-
einnahme verursachten Vitamin-Bg -Mangels (Arzneimittel mit Wirkstoffen wie
Isoniazid, D-Penicillamin, Cycloserin);

¢ pyridoxinabhangigen Stérungen (seltene Erkrankungen, die teilweise durch erhéhte
Vitamin-Bg -Gaben behandelt werden kdnnen: Primare Hyperoxalurie Typ I,
Homocystinurie, Cystathioninurie, Xanthurensaureurie, Sideroblastische Anéamie,
Vitamin-Bg -Mangel-bedingte hypochrome mikrozytare Anamie).

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Bg-VICOTRAT® 300 MG
BEACHTEN?

Be-Vicotrat 300 mg darf nicht eingenommen werden, wenn Sie tberempfindlich (aller-
gisch) gegen Pyridoxinhydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile von Bg-
Vicotrat 300 mg sind.

Fur Kinder und Jugendliche ist Bg -Vicotrat 300 mg wegen der Hohe seines Gehalts an
Vitamin B nicht geeignet.

Besondere Vorsichtsmalnahmen

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen tiber 50 mg Pyridoxinhydrochlorid sowie
bei kurzfristiger Einnahme von Dosen im Grammbereich wurden Kribbeln und Amei-
senlaufen an Handen und FufRen (Anzeichen einer peripheren sensorischen Neuro-
pathie bzw. von Paraesthesien) beobachtet. Wenn Sie Kribbeln und Ameisenlaufen bei
sich beobachten, wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt. Dieser wird die
Einnahmemenge uberprifen und wenn ndtig das Medikament absetzen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

In der Schwangerschaft und Stillzeit betragt die empfohlene tagliche Zufuhr fur Vita-
min Bg 2,4 - 2,6 mg. Bisher sind keine Risiken bei der Anwendung von Vitamin Bg in
den fur Bg -Vicotrat 300 mg empfohlenen Dosierungen bekannt geworden. Systemati-
sche Untersuchungen zur Anwendung von Vitamin Bg in Dosierungen oberhalb des
angegebenen Tagesbedarfs liegen nicht vor. Eine Anwendung dieses Praparates
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte daher nur nach sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abwéagung durch den behandelnden Arzt entschieden werden. Hohe Dosen von
Vitamin Bg kdnnen die Milchproduktion hemmen. Vitamin Bg geht in die Muttermilch
uber.
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Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind bisher keine besonderen Auswirkungen auf Kraftfahrer und die Bedienung von
Maschinen bekannt.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von
Bs-Vicotrat 300 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Sucrose. Bitte nehmen Sie Bg-Vicotrat 300
Mg erst nach Riucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Gabe von sogenannten Pyridoxinantagonisten (Arzneimittel mit Wirk-
stoffen, die u. a. eine gegen Vitamin Bs gerichtete Wirkung haben, wie z. B. Hydralazin,
Isoniazid (INH), Cycloserin, D-Penicillamin) kann den Bedarf an Vitamin B¢ erhéhen.

Vitamin Bg in Tagesdosen ab 5 mg kann die Wirkung von L-Dopa (Arzneimittel zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit) herabsetzen.

WIE IST Be-VICOTRAT® 300 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Bg-Vicotrat 300 mg immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis bei:

e Behandlung einer peripheren Neuropathie infolge eines durch Arzneimitteleinnahme
verursachten Vitamin-Bs -Mangels
Die Dosierung ist individuell durch den behandelnden Arzt festzulegen. In der Regel
werden 50 mg bis 300 mg Vitamin Bs pro Tag empfohlen (1 Gberzogene Tablette Bg-
Vicotrat 300 mg enthalt 300 mg Vitamin Bg).

e Behandlung von pyridoxinabhangigen Storungen (Primére Hyperoxalurie Typ I, Ho-
mocystinurie, Cystathioninurie, Xanthurensaureurie, Vitamin-B¢ -Mangel-bedingte
hypochrome mikrozytare Anamie)

Die Dosierung ist individuell durch den behandelnden Arzt festzulegen. In der Regel
werden 10 mg bis 250 mg, in Einzelfallen auch bis 600 mg und mehr Vitamin Bg pro
Tag empfohlen (1 Gberzogene Tablette Bg-Vicotrat 300 mg enthalt 300 mg Vitamin
Bs).

¢ Behandlung von pyridoxinabhangigen Storungen (Sideroblastische Anémie)
Die Dosierung ist individuell durch den behandelnden Arzt festzulegen. In der Regel
werden Dosierungen ab 200 mg Vitamin Bg pro Tag empfohlen (1 Gberzogene Ta-
blette Bs-Vicotrat 300 mg enthélt 300 mg Vitamin Bg).
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Kinder

Fur Kinder stehen Arzneimittel mit einem geringeren Gehalt an Vitamin Bg zur Verfu-
gung.
Hinweis

Zur Behandlung einfacher Vitamin-Bg -Mangelzustande sind 25 mg Pyridoxinhydro-
chlorid (Vitamin Bg) pro Tag ausreichend.

Art der Anwendung:

Die Uiberzogenen Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit, z.B. einem
Glas Wasser eingenommen.

Dauer der Behandlung:

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung. Befragen
Sie hierzu bitte Ihren behandelnden Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Bg-Vicotrat 300 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge Bg-Vicotrat 300 mg eingenommen haben, als Sie
sollten:

Hohe Dosen von Vitamin Bg kdnnen die Milchproduktion hemmen.

Die langfristige Einnahme (mehrere Monate bis Jahre) von Vitamin Bg in Dosen tber 50
mg/Tag sowie die kurzfristige Einnahme (2 Monate) von Dosen iber 1 g/Tag kénnen zu
neurotoxischen Wirkungen (Nervenschadigungen) fiihren (s. 2.2 Besondere
Vorsichtsmaflinahmen).

Eine Uberdosierung zeigt sich im wesentlichen durch eine sensorische Polyneuropathie
(Empfindungsstdrungen inshesondere an Handen und FuRRen), ggf. mit Ataxie
(Bewegungsstorungen). Extrem hohe Dosen kdnnen sich in KrAmpfen aul3ern.

Wenn akut Dosen Uber 150 mg/kg Korpergewicht eingenommen wurden, werden
kunstlich verursachtes Erbrechen und die Gabe von Aktivkohle empfohlen. Ein Er-
brechen ist am effektivsten in den ersten 30 min nach Einnahme. Gegebenenfalls sind
intensivmedizinische Malinahmen erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Bg-Vicotrat 300 mg vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Fahren Sie mit der Anwendung fort, so wie es in der Dosierungsanleitung
beschrieben ist.

Wenn Sie die Einnahme von Bg-Vicotrat 300 mg abbrechen:

Wenden Sie sich bitte an den behandelnden Arzt

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.
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WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Bg-Vicotrat 300 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Malinahmen,
wenn Sie betroffen sind:

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen tber 50 mg Vitamin B¢ sowie bei kurzfri-
stiger Einnahme von Dosen im Grammbereich wurden periphere sensorische Neu-
ropathien (Erkrankungen der Nerven mit Kribbeln und Ameisenlaufen) beobachtet (s.
2.2 Besondere Vorsichtsmalinahmen).

Bei hoheren Einnahmemengen wurden Falle von Vitamin-Bg -Abhangigkeit beschrie-
ben. Photosensitivitat (Uberempfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht) wurde bei sehr
hohen Tagesdosen beschrieben. Bei héheren Einnahmemengen wurden gastrointe-
stinale Stérungen (Stérungen der Magen-Darm-Tatigkeit) beschrieben.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen ?

Wenden Sie sich bitte an den behandelnden Arzt.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwir-

kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE IST Bs-VICOTRAT® 300 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und Umkarton nach ,Verwendbar
bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 25 °C aufbewahren!
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Aufbewahrung der Durchdriickpackung im Umkarton, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Bs-Vicotrat 300 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist. Pyridoxinhydrochlorid (= Vitamin Be-Hydrochlorid)
1 Gberzogene Tablette enthalt 300 mg Pyridoxinhydrochlorid

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumbehenat, Calciumcarbonat, mikrokristalline
Cellulose, Copovidon, Glycerol 85%, Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Methylcel-
lulose, Methacrylsadure-Methylmethacrylat-Copolymer(1:1), Povidon (K=25), hydriertes
Rizinusdl, hochdisperses Siliciumdioxid, Sucrose, Talkum, Titandioxid, Triacetin,
gebleichtes Wachs

Wie Bs-Vicotrat 300 mg aussieht und Inhalt der Packung:

Be-Vicotrat 300 mg ist als

Originalpackung mit 20 Uberzogenen Tabletten,
Originalpackung mit 50 lGberzogenen Tabletten oder
Originalpackung mit 100 Uberzogenen Tabletten erhaltlich

Die runden tberzogenen Tabletten sind weil® und in Blister abgepackt.

Sonstige Hinweise:

Vitamin Bg ist im Pflanzen- und Tierbereich weit verbreitet. GroRere Mengen an Vitamin
Bs sind u. a. in Hefen, Getreide (besonders Getreidekeimlingen), Sojabohnen, Leber,
Nieren, Gehirn, Muskelfleisch, Milch, Milchprodukten, griinem Gemiise, Kartoffeln,
Karotten und Bananen enthalten.

Zur Vermeidung eines Vitamin-Bs -Mangels ist die tagliche Zufuhr fir Manner von 1,8
mg/Tag und fir Frauen von 1,6 mg/Tag erforderlich. In der Schwangerschaft
werden Zulagen von 1,0 mg/Tag und in der Stillzeit von 0,6 mg/Tag empfohlen
(DGE 1991). Ein Mehrbedarf kann u. a. bei langer dauernder Anwendung von
Arzneimitteln, bei Erkrankungen oder Stoffwechselstérungen bestehen.

Ein Vitamin-Bg -Mangel kann sich u. a. in folgenden Krankheitsbildern auf3ern:

e Vitamin-Bs -Mangel bedingte Blutarmut (Anamie)

e Nervenschadigung unter der Behandlung mit Hydrazid-haltigen Arzneimitteln
(z. B. Isoniazid im Rahmen der Tuberkulose-Behandlung), D-Penicillamin,
Cycloserin.
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Pharmazeutischer Unternehmer:

Heyl Chem.-pharm. Fabrik

GmbH & Co. KG oder

Goerzallee 253 Postfach 370 364

14167 Berlin 14133 Berlin

Deutschland Deutschland

Telefon: +49 30 81696-0 E-Mail: info@heyl-berlin.de
Telefax: +49 30 8174049 Website: www.heyl-berlin.de
Hersteller:

Haupt Pharma Berlin GmbH
GradestralRe 13

12347 Berlin

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Bundesrepublik Deutschland: Bg-Vicotrat® 300 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Juli 2008.

Eigenschaften

Der Mensch ist nicht in der Lage, Vitamin Bg selbst zu synthetisieren, sondern mul3 das
Vitamin mit der Nahrung zufihren.

Nach Aufnahme von Vitamin Bg wird dieses im Kdrper in eine aktive Wirkform - Pyri-
doxal-5-Phosphat - umgewandelt, die als Coenzym (notwendige Substanz zur Akti-
vierung von Enzymen) insbesondere im Eiweil3stoffwechsel eine zentrale Bedeutung
hat. Ein besonderer Bedarf an Vitamin B¢ besteht deshalb bei allen Erkrankungen, die
mit einem erhdhten EiweilBumsatz einhergehen. Diese Beteiligung des Vitamin Bs am
Stoffwechsel erklart, dalR ein Mangel dieses Vitamins im Organismus vielschichtige
Mangelerscheinungen hervorrufen kann.
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