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Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen!

VITAMIN B6 HEVERT 100 MG TABLETTEN

Fir Erwachsene, Kinder und Sauglinge

Wirkstoff: Pyridoxinhydrochlorid 100 mg
entsprechend 82 mg Pyridoxin (Vitamin B6)

Vitaminpraparat

Anwendungsgebiete
Erwachsene

- Behandlung einer peripheren Neuropathie
(Nervenentziindung) infolge eines durch Arz-
neimitteleinnahme verursachten Vitamin B6-
Mangels (zum Beispiel durch Arzneimittel mit
Wirkstoffen wie Isoniazid, D-Penicillamin, Cyc-
loserin).

- Behandlung von pyridoxinabhangigen Storun-
gen (seltene Stoffwechselstorungen wie etwa
primdre Hyperoxalurie Typ I, Homocystinurie,
Cystathioninurie, Xanthurensaureurie oder
seltene Blutbildungsstorungen wie Sideroblas-
tische Andmie, Vitamin B6-Mangel bedingte
hypochrome mikrozytare Anamie, die teilwei-
se durch erhohte Vitamin B6-Gaben behandelt
werden kénnen).

Kinder

- Behandlung einer peripheren Neuropathie
(Nervenentziindung) infolge eines durch Arz-
neimitteleinnahme verursachten Vitamin B6-
Mangels (zum Beispiel durch Arzneimittel mit
Wirkstoffen wie Isoniazid, D-Penicillamin, Cyc-
loserin).

- Erhaltungsbehandlung nach Vitamin B6-Man-
gel bedingten Krampfen bei Neugeborenen
und Sauglingen.

- Behandlung von pyridoxinabhdngigen Sto-
rungen bei Kindern tiber 1Jahr (seltene Stoff-
wechselerkrankungen wie etwa primare
Hyperoxalurie Typ |, Homocystinurie, Cysta-
thioninurie, Xanthurensaureurie oder seltene
Blutbildungsstorungen wie Sideroblastische
Andmie, Vitamin B6-Mangel bedingte hypo-
chrome mikrozytdre Andmie, die teilweise
durch erhohte Vitamin B6-Gaben behandelt
werden kénnen).

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Vitamin B6 Hevert 100 mg Tabletten
nicht einnehmen?

Sie durfen Vitamin B6 Hevert 100 mg Tabletten
nicht einnehmen bei einer Allergie gegen
Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin B6) oder einen der
sonstigen Bestandteile.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen uber
50 mg Pyridoxinhydrochlorid sowie bei kurzfris-
tiger Einnahme von Dosen im Grammbereich
wurden Kribbeln und Ameisenlaufen an Han-
den und FiRen (Anzeichen einer peripheren sen-
sorischen Neuropathie bzw. von Pardsthesien)
beobachtet. Wenn Sie Kribbeln und Ameisenlaufen
bei sich beobachten, wenden Sie sich bitte an lhren
behandelnden Arzt. Dieser wird die Einnahmemen-
ge Uberprifen und wenn nétig das Medikament
absetzen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fertilitct

In der Schwangerschaft und Stillzeit betragt die
empfohlene tagliche Zufuhr laut den Empfehlun-
gen der europdischen Behorde fur Lebensmittel-
sicherheit (EFSA) fur Vitamin B6 1,8 mg flir Schwan-
gere und 17 mg flr stillende Frauen. Bisher sind
keine Risiken bei der Anwendung von Vitamin B6 in
Schwangerschaft, Stillzeit und Fertilitat in den fur
Vitamin B6 Hevert 100 mg Tabletten empfohlenen
Dosierungen bekannt geworden. Systematische
Untersuchungen zur Anwendung von Vitamin B6
in Dosierungen oberhalb des angegebenen Tages-
bedarfs liegen nicht vor.

Eine Anwendung dieses Praparates wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit sollte daher nur
nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch
den behandelnden Arzt entschieden werden.

Hohe Dosen von Vitamin B6 kdnnen die Milchpro-
duktion hemmen. Vitamin B6 geht in die Mutter-
milch tber.

Verkehrsttichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen er-
forderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Die gleichzeitige Gabe von so genannten Pyrido-
xinantagonisten (Arzneimittel mit Wirkstoffen, die
unter anderem eine gegen Vitamin B6 gerichtete
Wirkung haben, wie zum Beispiel Hydralazin, Iso-
niazid (INH), Cycloserin, D-Penicillamin), Alkohol
sowie die langfristige Anwendung &strogenhalti-
ger oraler Kontrazeptiva konnen zu einem Mangel
an Vitamin B6 fihren.

Vitamin B6 kann die Wirkung von L-Dopa (Arznei-
mittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit) so-
wie von Phenytoin und Phenobarbital (Arzneimittel
zur Behandlung der Epilepsie) herabsetzen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Dosierungsanleitung,
Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene

- Behandlung einer peripheren Neuropathie in-
folge eines durch Arzneimitteleinnahme ver-
ursachten Vitamin B6-Mangels:

Die Dosierung ist individuell durch den behan-
delnden Arzt festzulegen. In der Regel werden
50 mg bis 300 mg Pyridoxinhydrochlorid (Vita-
min B6) pro Tag empfohlen. (1 Tablette Vitamin
B6 Hevert 100 mg Tabletten enthdlt 100 mg
Pyridoxinhydrochlorid.)

Behandlung von pyridoxinabhangigen Storun-
gen (Primare Hyperoxalurie Typ |, Homocystin-
urie, Cystathioninurie, Xanthurensdureurie,
Vitamin B6-Mangel bedingte hypochrome mi-
krozytdre Andamie):

Die Dosierung ist individuell durch den behan-
delnden Arzt festzulegen. In der Regel werden
10 mg bis 250 mg, in Einzelfdllen auch bis 600
mg und mehr Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin
B6) pro Tag empfohlen. (1 Tablette Vitamin
B6 Hevert 100 mg Tabletten enthdlt 100 mg
Pyridoxinhydrochlorid.)

Behandlung von pyridoxinabhangigen Storun-
gen (Sideroblastische Andmie):

Die Dosierung ist individuell durch den behan-
delnden Arzt festzulegen. In der Regel werden
Dosierungen ab 200 mg Pyridoxinhydrochlorid
(Vitamin B6) pro Tag empfohlen. (1 Tablette
Vitamin B6 Hevert 100 mg Tabletten enthalt
100 mg Pyridoxinhydrochlorid.)

Kinder

- Behandlung einer peripheren Neuropathie in-
folge eines durch Arzneimitteleinnahme ver-
ursachten Vitamin B6-Mangels:

Die Dosierung ist individuell durch den behan-
delnden Arzt festzulegen. In der Regel werden
50 mg bis 200 mg Pyridoxinhydrochlorid (Vita-
min B6) pro Tag empfohlen. (1 Tablette Vitamin
B6 Hevert 100 mg Tabletten enthdlt 100 mg
Pyridoxinhydrochlorid.)

Erhaltungstherapie nach Vitamin B6-Mangel
bedingten Krampfen bei Neugeborenen und
Sauglingen:

Die Dosierung ist individuell durch den behan-
delnden Arzt festzulegen. In der Regel werden
Dosierungen von 2 mg bis 200 mg Pyridoxin-
hydrochlorid (Vitamin B6) pro Tag empfohlen.

Der Bedarf steigt abhdngig vom Alter und
eventuellen weiteren Erkrankungen. (1 Tablette
Vitamin B6 Hevert 100 mg Tabletten enthalt
100 mg Pyridoxinhydrochlorid.)

- Behandlung von pyridoxinabhangigen Stérun-
gen bei Kindern tber 1Jahr:

Die Dosierung ist individuell durch den behan-
delnden Arzt festzulegen. In der Regel werden
10 mg bis 250 mg (im ersten Lebensjahr 2 mg
bis 15 mg) Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin B6)
pro Tag empfohlen. (1 Tablette Vitamin B6
Hevert 100 mg Tabletten enthdlt 100 mg
Pyridoxinhydrochlorid.)

Altere Patienten

- Eine Dosisanpassung bei alteren Patienten ist
nicht erforderlich.

Patienten mit eingeschrdnkter
Leber- oder Nierenfunktion

- Eine Dosisanpassung bei Patienten mit einge-
schrankter Leber- oder Nierenfunktion ist nicht
erforderlich.

Hinweis: Zur Behandlung einfacher Vitamin B6-
Mangelzustande sind 25 mg Pyridoxinhydrochlo-
rid (Vitamin B6) pro Tag ausreichend.

Art der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Einnahme einer zu grofSen Menge

Hohe Dosen von Vitamin B6 konnen die Milchpro-
duktion hemmen (siehe auch unter Schwanger-
schaft und Stillzeit).

Die langfristige Einnahme (mehrere Monate bis
Jahre) von Vitamin B6 in Dosen lber 50 mg/Tag
sowie die kurzfristige Einnahme (2 Monate) von
Dosen Uber 1g/Tag konnen zu neurotoxischen Wir-
kungen (Nervenschadigungen) fihren (siehe auch
unter Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung).

Eine Uberdosierung zeigt sich im Wesentlichen
durch eine sensorische Polyneuropathie (Empfin-
dungsstorungen insbesondere an Handen und
FliRen), gegebenenfalls mit Ataxie (Bewegungs-
storungen). Extrem hohe Dosen kdnnen sich in
Krampfen dulern.

Wenn akut Dosen uber 150 mg/kg Korpergewicht
eingenommen wurden, werden kinstlich verur-
sachtes Erbrechen und die Gabe von Aktivkohle
empfohlen. Ein Erbrechen ist am effektivsten in den
ersten 30 Minuten nach Einnahme. Gegebenenfalls
sind intensivmedizinische MaBBnahmen erforder-
lich.

Einnahme einer zu geringen Menge bzw.
Einnahme wurde vergessen

Fahren Sie mit der Anwendung fort, so wie es in der
Dosierungsanleitung beschrieben ist.

Einnahme wurde abgebrochen oder unterbrochen
Wenden Sie sich bitte an den behandelnden Arzt.

Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann Vitamin B6 Hevert
100 mg Tabletten Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Erkrankung des Nervensystems:

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen Uber
50 mg Vitamin B6 sowie bei kurzfristiger Einnahme
von Dosen im Grammbereich wurden periphere
sensorische Neuropathien beobachtet (Erkrankung
der Nerven mit Kribbeln und Ameisenlaufen) (siehe
auch unter VorsichtsmaBnahmen flir die Anwen-
dung).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes:

Photosensitivitat (Uberempfindlichkeit gegentiber
Sonnenlicht) wurde bei sehr hohen Tagesdosen be-
schrieben. In Einzelfdllen kann es zu Uberempfind-
lichkeitsreaktionen mit Hautreaktionen (Nessel-
sucht, Exanthem) und Schockzustanden kommen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Bei héheren Einnahmemengen wurden Magen-
Darm-Storungen wie z.B. Ubelkeit oder andere Be-
schwerden beschrieben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

Hinweise zu Haltbarkeit und Aufbewahrung

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem
Behaltnis und Umkarton angegebenen Verfalls-
datums nicht mehr angewendet werden.

Durchdriickpackung im Umkarton aufbewahren!

Arzneimittel: Stets vor Kindern geschitzt aufbe-
wahren!

Zusammensetzung
1Tablette enthalt:

Wirkstoff: Pyridoxinhydrochlorid 100 mg
entsprechend 82 mg Pyridoxin (Vitamin B6)

Sonstige Bestandteile: Calciumhydrogenphosphat-
Dihydrat, mikrokristalline Cellulose, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Maisstarke, hochdisperses Silicium-
dioxid.

Darreichungsform und PackungsgréRen

10 /50 /60 /100 /200 Tabletten zum Einnehmen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG
In der Weiherwiese 1,

55569 Nussbaum / DEUTSCHLAND
www.hevert.de
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