Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vitamin B, 20 mg JENAPHARM® Tabletten

Pyridoxinhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung |hres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

IZEGE S

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Vitamin B 20 mg JENAPHARM beachten?
Wie ist Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM einzunehmen?

Wie ist Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM aufzubewahren?

1. Was ist Vitamin B6 20 mg JENAPHARM
und wofiir wird es angewendet?

Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM gehért zur Gruppe der B-
Vitamine.

Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM wird angewendet
zur Behandlung eines Vitamin-Bg-Mangels.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Vitamin B6 20 mg JENAPHARM beach-
ten?

Vitamin B 20 mg JENAPHARM darf nicht eingenom-

men werden,

— wenn Sie allergisch gegen Pyridoxinhydrochlorid (Vi-
tamin Bg) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM einnehmen.

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen tber 50 mg
sowie bei kurzfristiger Einnahme von Dosen im Gramm-
bereich wurden Kribbeln und Ameisenlaufen an Handen

und Fufen (Anzeichen einer peripheren sensorischen
Neuropathie bzw. von Parésthesie) beobachtet. Wenn Sie
Kribbeln und Ameisenlaufen bei sich beobachten,
wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt. Dieser
wird die Einnahmemenge Uberpriifen und wenn nétig das
Medikament absetzen.

Einnahme von Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM wird wie folgt beeinflusst
Die gleichzeitige Gabe von sog. Pyridoxinantagonisten
(Arzneimittel, die u. a. eine gegen Vitamin Bg gerichtete
Wirkung haben, wie z. B. Hydralazin, Isoniazid [INH],
Cycloserin, D-Penicillamin) kann den Bedarf an Vitamin
Be erh6hen.

Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM beeinflusst die Wirkung
folgender Arzneimittel

Vitamin Bg in Tagesdosen ab 5mg kann die Wirkung von
Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit) herabsetzen.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte der tagliche
Vitaminbedarf mit einer ausgewogenen Ernahrung
sichergestellt werden.

Schwangerschaft

Dieses Arzneimittel ist (aufgrund seiner Wirkstoffmenge)
nur zur Behandlung eines Vitaminmangels sinnvoll und
darfdaher nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung
durch den Arzt eingenommen werden. Systematische
Untersuchungen zu einer Einnahme von Vitamin Bg 20mg
JENAPHARM in der Schwangerschaft liegen nicht vor.

Stillzeit
Vitamin Bg geht in die Muttermilch Uber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erfor-
derlich.

Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Vitamin Bg 20mg JENAPHARM erst
nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Vitamin B6 20mg JENAPHARM
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis zur Behandlung eines gesicherten
Vitamin-Bg-Mangels betragt taglich eine Tablette Vitamin
Be 20mg JENAPHARM (entsprechend 20 mg Pyridoxin-
hydrochlorid).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tablette bitte unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser [200 ml])
ein.

Dauer der Anwendung

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

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Vitamin Bg
20mg JENAPHARM zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Vitamin Bg 20 mg
JENAPHARM eingenommen haben, als Sie sollten

Anzeichen einer Uberdosierung

Hohe Dosen von Vitamin Bg kénnen die Milchproduktion
hemmen.

Die langfristige Einnahme (Monate bis Jahre) von Vitamin
Be in Dosen Gber 50 mg/Tag sowie die kurzfristige
Einnahme (2 Monate) von Dosen Uber 1g/Tag kénnen zu
neurotoxischen Wirkungen fiihren (siehe Abschnitt 2.
~Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Eine Uberdosierung zeigt sich im Wesentlichen durch
eine sensorische Polyneuropathie, ggf. mit Ataxie (Koor-
dinationsstérungen) (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise
und VorsichtsmalRnahmen®). Extrem hohe Dosen kdnnen
sich in Krampfen auRern. Bei Neugeborenen und Saug-
lingen kénnen eine starke Sedierung (Beruhigung),
Hypotonie (erniedrigter Blutdruck) und respiratorische
Stérungen (Dyspnoe [Atemnot], Apnoe [Atemstillstand])
auftreten.

Behandlung einer Uberdosierung

Wenn akut (auf einmal) Dosen tber 150 mg/kg Kérper-
gewicht eingenommen wurden, werden kinstlich verur-
sachtes Erbrechen und die Gabe von Aktivkohle
empfohlen. Ein Erbrechen istam effektivstenin den ersten
30 Minuten nach Einnahme. Ggf. sind intensivmedizini-
sche MaRRnahmen erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Vitamin Bg 20mg
JENAPHARM vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge 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 Vitamin Bg 20mg
JENAPHARM abbrechen

Wenden Sie sich bitte an den behandelnden Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Stand: Januar 2023



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
Vitamin B6 20 mg JENAPHARM® Tabletten

Im angegebenen Dosisbereich fir die Vorbeugung und
Behandlung eines Vitamin-Bg-Mangels sind keine
Nebenwirkungen bekannt.

Tagesdosen Uber 50 mg kdnnen eine periphere sensori-
sche Neuropathie (Erkrankung der Nerven mit Kribbeln
und Ameisenlaufen) hervorrufen (siehe Abschnitt 2.
»~WVarnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Vitamin B6 20 mg JENAPHARM
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Aufbewahrungsbedingungen

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis nach ,verwendbar bis:“ bzw.
~verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.de.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM enthilt
— Der Wirkstoff ist: Pyridoxinhydrochlorid.

Eine Tablette enthalt 20 mg Pyridoxinhydrochlorid.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Kartoffelstarke, Talkum, Carboxymethylstarke-Natri-
um, Gelatine, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Vitamin Bs 20mg JENAPHARM aussieht und
Inhalt der Packung

Vitamin Bg 20mg JENAPHARM ist eine weil3e, gewdlbte,
runde Tablette.

Vitamin Bg 20mg JENAPHARM ist in Packungen mit 20
Tabletten und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Strale 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Januar 2023.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich
moglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimit-
tel kann durch Scannen des Data Matrix Codes oder des
Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smart-
phone mit Hilfe der App G 4.0® abgerufen werden. Zudem
finden Sie die gleichen Informationen auch unter https:/
www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines
Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).

Sonstige Hinweise

Vitamin Bg ist im Pflanzen- und Tierreich weit verbreitet.

GréRRere Mengen an Vitamin Bg sind u.a. in Hefen,

Getreide (besonders Getreidekeimlingen), Sojabohnen,

Leber, Nieren, Gehirn, Muskelfleisch, Milch, Milchpro-

dukten, grinem Gemuse, Kartoffeln, Karotten und Bana-

nen enthalten.

Zur Vermeidung eines Vitamin-Bg-Mangels ist eine Zufuhr

fur Ma&nner von 1,6 mg/Tag und fir Frauen von 1,4 mg/Tag

erforderlich. Im 1. Trimester der Schwangerschaft betragt

die empfohlene tagliche Zufuhrfir Vitamin Bg 1,5mg, im 2.

und 3. Trimester 1,8 mg. In der Stillzeit betragt die

empfohlene Zufuhr 1,6 mg/Tag (Deutsche Gesellschaft fur

Erndhrung 2019). Ein Mehrbedarf kann u. a. bei langer

dauernder Anwendung von Arzneimitteln, bei Erkrankun-

gen oder Stoffwechselstdérungen bestehen.

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

Krankheitsbildern duRern:

— Vitamin-Bg-Mangel-bedingte Anémie (Blutarmut)

— Nervenschédigung unter der Behandlung mit Hydra-
zid-haltigen Arzneimitteln (z. B. Isoniazid im Rahmen
der Tuberkulose-Behandlung), D-Penicillamin, Cyclo-
serin.
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