‘ Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen!

VITAMIN B6-HEVERT.

. Tabletten
Vitamin B6-Hevert Tabletten
Wirkstoff: Pyridoxinhydrochlorid 100 mg
Vitaminpraparat

Anwendungsgebiete

Erwachsene

— Behandlung einer peripheren Neuropathie (Ner-
venentzlindung) infolge eines durch Arzneimit-
teleinnahme verursachten Vitamin B6-Mangels
(z. B. durch Arzneimittel mit Wirkstoffen wie Iso-
niazid, D-Penicillamin, Cycloserin).

- Behandlung von pyridoxinabhangigen Storun-
gen (seltene Stoffwechselstorungen wie etwa
primare Hyperoxalurie Typ I, Homocystinurie, Cy-
stathioninurie, Xanthurensaureurie oder seltene
Blutbildungsstorungen wie Sideroblastische An-
amie, Vitamin B6-Mangel bedingte hypochrome
mikrozytare Anamie, die teilweise durch erhohte
Vitamin B6-Gaben behandelt werden kénnen).

Kinder

— Behandlung einer peripheren Neuropathie (Ner-
venentzlindung) infolge eines durch Arzneimit-
teleinnahme verursachten Vitamin B6-Mangels
(z. B. durch Arzneimittel mit Wirkstoffen wie Iso-
niazid, D-Penicillamin, Cycloserin).

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

- Behandlung von pyridoxinabhangigen Stérun-
gen bei Kindern dber 1 Jahr (seltene Stoff-
wechselerkrankungen wie etwa primare Hyper-
oxalurie Typ |, Homocystinurie, Cystathioninurie,
Xanthurensaureurie oder seltene Blutbildungs-
storungen wie Sideroblastische Anamie, Vitamin
B6-Mangel bedingte hypochrome mikrozytdre
Andmie, die teilweise durch erhéhte Vitamin B6-
Gaben behandelt werden kénnen).

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie Vitamin B6-Hevert Tabletten
nicht einnehmen?

Sie durfen Vitamin B6-Hevert Tabletten nicht einneh-
men bei einer Allergie gegen Pyridoxinhydrochlorid (Vi-
tamin B6) oder einen der sonstigen Bestandteile.

Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen liber 50 mg
Pyridoxinhydrochlorid sowie bei kurzfristiger Einnah-
me von Dosen im Grammbereich wurden Kribbeln und
Ameisenlaufen an Handen und FiiRen (Anzeichen einer
peripheren sensorischen Neuropathie bzw. von Pards-
thesien) beobachtet. Wenn Sie Kribbeln und Ameisen-
laufen bei sich beobachten, wenden Sie sich bitte an
Ihren behandelnden Arzt. Dieser wird die Einnahme-
menge Uberpriifen und wenn nétig das Medikament
absetzen.

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit betragt die emp-
fohlene tagliche Zufuhr fiir Vitamin B6 2,4 - 2,6 mg.
Bisher sind keine Risiken bei der Anwendung von
Vitamin B6 in den fiir Vitamin B6-Hevert Tabletten
empfohlenen Dosierungen bekannt geworden. Sys-
tematische Untersuchungen zur Anwendung von
Vitamin B6 in Dosierungen oberhalb des angegebenen
Tagesbedarfs liegen nicht vor.

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

Hohe Dosen von Vitamin B6 konnen die Milchprodukti-
on hemmen. Vitamin B6 geht in die Muttermilch uber.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erfor-
derlich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Die gleichzeitige Gabe von so genannten Pyridoxinan-
tagonisten (Arzneimittel mit Wirkstoffen, die unter
anderem eine gegen Vitamin B6 gerichtete Wirkung
haben, wie z. B. Hydralazin, Isoniazid (INH), Cycloserin,
D-Penicillamin) kann den Bedarf an Vitamin B6 erho-
hen.

Vitamin B6 in Tagesdosen ab 5 mg kann die Wirkung
von L-Dopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkin-
son-Krankheit) herabsetzen.

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

Dosierungsanleitung, Art und Dauer
der Anwendung

Erwachsene

— Behandlung einer peripheren Neuropathie infolge

eines durch Arzneimitteleinnahme verursachten
Vitamin B6-Mangels:
Die Dosierung ist individuell durch den behan-
delnden Arzt festzulegen. In der Regel werden 50
mg bis 300 mg Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin
B6) pro Tag empfohlen. (1 Tablette Vitamin B6-
Hevert Tabletten enthdlt 100 mg Pyridoxin-
hydrochlorid.)

— Behandlung von pyridoxinabhdngigen Stérungen

(Primdre Hyperoxalurie Typ |, Homocystinurie,
Cystathioninurie, Xanthurensdureurie, Vitamin
B6-Mangel bedingte hypochrome mikrozytdre
Andmie):
Die Dosierung ist individuell durch den behan-
delnden Arzt festzulegen. In der Regel werden
10 mg bis 250 mg, in Einzelfallen auch bis 600
mg und mehr Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin
B6) pro Tag empfohlen. (1 Tablette Vitamin B6-
Hevert Tabletten enthdlt 100 mg Pyridoxin-
hydrochlorid.)

— Behandlung von pyridoxinabhdngigen Storungen

(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 Tabletten enthdlt 100 mg
Pyridoxinhydrochlorid.)

Kinder

— Behandlung einer peripheren Neuropathie infolge
eines durch Arzneimitteleinnahme verursachten
Vitamin B6-Mangels:

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

— Erhaltungstherapie nach Vitamin B6-Mangel be-

dingten Krimpfen bei Neugeborenen und Sdug-
lingen:
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 eventuel-
len weiteren Erkrankungen. (1 Tablette Vitamin
B6-Hevert Tabletten enthalt 100 mg Pyridoxin-
hydrochlorid.)

- Behandlung von pyridoxinabhdngigen Stérungen

bei Kindern iiber 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. (1Tablette Vitamin B6-Hevert Tablet-
ten enthdlt 100 mg Pyridoxinhydrochlorid.)

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

Art der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flis-
sigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und

Schwere der Grunderkrankung. Befragen Sie hierzu bit-
te Ihren behandelnden Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Einnahme einer zu grofien Menge

Hohe Dosen von Vitamin B6 kénnen die Milchproduk-
tion hemmen (siehe auch unter Schwangerschaft 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 1
g/Tag kénnen zu neurotoxischen Wirkungen (Nerven-
schadigungen) fiihren (siehe auch unter Vorsichtsmag-
nahmen fiir die Anwendung).

Eine Uberdosierung zeigt sich im Wesentlichen durch
eine sensorische Polyneuropathie (Empfindungssto-
rungen insbesondere an Handen und Fiien), gege-
benenfalls mit Ataxie (Bewegungsstorungen). Extrem
hohe Dosen kénnen sich in Kraimpfen duBern.

Wenn akut Dosen Uiber 150 mg/kg Kérpergewicht ein-
genommen wurden, werden kiinstlich verursachtes
Erbrechen und die Gabe von Aktivkohle empfohlen. Ein
Erbrechen ist am effektivsten in den ersten 30 Minuten
nach Einnahme. Gegebenenfalls sind intensivmedizini-
sche MaRnahmen erforderlich.

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

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen (iber 50 mg
Vitamin B6 sowie bei kurzfristiger Einnahme von Do-
sen im Grammbereich wurden periphere sensorische
Neuropathien beobachtet (Erkrankung der Nerven mit
Kribbeln und Ameisenlaufen) (siehe auch unter Vor-
sichtsmaBnahmen fir die Anwendung).

Photosensitivitat  (Uberempfindlichkeit gegentber
Sonnenlicht) wurde bei sehr hohen Tagesdosen be-
schrieben.

Bei hoheren Einnahmemengen wurden Magen-Darm-
Stérungen beschrieben.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Hinweise zu Haltbarkeit und Aufbewahrung

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Behilt-
nis und Umkarton angegebenen Verfallsdatums nicht
mehr angewendet werden.

Durchdriickpackung im Umkarton aufbewahren!
Arzneimittel:

Stets vor Kindern geschiitzt aufbewahren!
Zusammensetzung

1Tablette enthalt:

Wirkstoff:
Pyridoxinhydrochlorid 100 mg

Sonstige Bestandteile: Calciumhydrogenphosphat-Di-
hydrat, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid.
Darreichungsform und Packungsgréen

20 N1/50 N2 /100 N3 /200 (2x100)

Tabletten zum Einnehmen.
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