Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
VITA-B6 200 mg -tabletti
Pyridoksiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin laiikkeen kiyttamisen, silli

se sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

Kayté tatd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on midrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myoOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassi selosteessa kerrotaan:

Mitd VITA-BG6 on ja mihin sitd kadytetddn

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit VITA-B6 -valmistetta
Miten VITA-B6 -valmistetta kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

VITA-B6 -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

A

1. Mita VITA-B6 on ja mihin sita kiytetiin

VITA-B6 -tabletteja kéytetddn pyridoksiinin puutteen ehkéisyyn ja hoitoon.

B6-vitamiini eli pyridoksiini on vesiliukoinen vitamini, jolla on moninaisia tehtdvid elimistossa.
Pyridoksiini on térked tekijd aminohappojen ja valkuaisaineiden aineenvaihdunnassa. Se osallistuu myds
monien valittdjdaineiden, kuten adrenalinin ja serotoninin synteesiin. Pyridoksiinia tarvitaan lisiksi
sappihappojen ja tyydyttiméttomien rasvahappojen aineenvaihduntaan. Pyridoksiinin péivittdinen
saantisuositus (RDA) on 1,2-1,5 mg, raskaana olevilla 1,4 mg ja imettivilld 1,5 mg.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit VITA-B6 -valmistetta

Al kiyti VITA-B6 -valmistetta
- jos olet allerginen pyridoksinihydrokloridille tai timéin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kun kaytidt VITA-B6 -valmistetta.

Muut ladikevalmisteet ja VITA-B6
Kerro ldkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttényt tai saatat
kéyttdd muita lddkkeitd.



Levodopaa, hydralatsimia, penisillamiinia, isoniatsidia ja sykloserinid voidaan kayttid VITA-B6 -
tablettien kanssa samanaikaisesti vain lddkérin valvonnassa.

Raskaus ja imetys
VITA-BG6 -tabletteja voidaan kéyttdd my0s raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
VITA-B6 -tablettien ottaminen ei vaikuta ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.

3. Miten VITA-B6 -valmistetta kiytetiin

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkdri on médrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on aikuisille ja yhi 15- vuotiaille 1 tabletti kerran péivissd. Ohjeen mukaista annostusta ei
pidéd ylittdd. Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd tabletin jakamiseksi yhtd
suurin annoksiin. Tabletit nautitaan runsaan nesteen kera. Pitkdaikaiseen kayttoon vain ladkérin ohjeen
mukaan.

Jos otat enemméin VITA-B6 -valmistetta kuin sinun pitiisi

Suurten annosten pitkdaikainen kayttd (yli 500 mg vuorokaudessa) on aiheuttanut muistihdirioité,
sensorisia ja motorisia neuropatioita ja jopa halvauksia. Pitkdaikainen suurten annosten #killinen
lopettaminen voi aiheuttaa puutosoireita.

Jos sinulla on kysymyksid timéin ladkkeen kaytostd, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki Iidkkeet, timéikin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kéytettdessd suositeltua annosta haittavaikutukset ovat harvinaisia. Suurten annosten pitkdaikainen
kayttd saattaa atheuttaa hermostollisia oireita, kuten puutumista, lihasheikkoutta, muistihdirioitd ja
kompelyyttd. Jopa hermovaurioita on raportoitu. Jos edelld mamittuja oireita esiintyy, tulee Vita-B6 -
tablettien kéyttd lopettaa. Muita haittavaikutuksia voivat olla thottumat. Jos havaitset sellaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro
niistd akarillesi tai apteekkiin.

Haittavaikutuksis ta ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks.yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén [Adkevalmisteen turvallisuudesta.

Www-sivusto: www. fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. VITA-B6 -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd niakyville.
Sailyta alle 25 °C.

Al kiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimédrin (EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemériin eikd hivittd talousjétteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti VITA-BG sisiltii:

- Vaikuttava aine on pyridoksiinihydrokloridi 200 mg yhdessé tabletissa.

- Muut aineet ovat vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, mikrokitemen selluloosa,
esigelatmoitu tirkkelys ja povidoni.

VITA-B6 -tabletit ovat laktoosittomia.

Laikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Valmisteen kuvaus:
Valkoinen, kupera, jakouurteellinen tabletti, halkaisija on 11 mm.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké tabletin jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoko:
50 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
Vitabalans Oy, Varastokatu 8
13500 Héameenlinna

Puh.: (03) 615 600

Fax.: (03) 6183130

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.7.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren

VITA-B6 200 mg -tablett
Pyridoxinhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i1 denna information. Se avsnitt 4.

- Du méiste tala med likare om du inte mar bittre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
1. Vad VITA-B6 ar och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta mnan du anvinder VITA-B6
3. Hur du anvidnder VITA-B6

4. Eventuella biverkningar

5. Hur VITA-BG6 ska forvaras

6. Forpackningens mnehall och 6vriga upplysningar

1. Vad VITA-B6 iir och vad det anvands for

VITA-B6 -tabletter anvindas for forebyggande och vard av B6-vitaminbrist.

B6-vitamin alltsd pyridoxin &r vattenloslig vitamin, som har minga olika funktioner i organismen.
Pyridoxin &r en viktig faktor 1 &mnesomséttning av aminosyror och proteiner. Den deltar ocksa 1 syntesis
av manga transmitterdmnen, sdsom adrenaln och serotonin. Pyridoxin dr ocksd behovt 1
dmnesomsittning av gallsyror och omittade fettsyror. Den rekommenderade dygnsdosen (RDA) for
pyridoxin dr 1,2-1,5 mg, for gravida 1,4 mg och ammande 1,5 mg.

2. Vad du behover veta innan du anvinder VITA-B6

Anvind inte VITA-B6
- om du ér allergisk mot pyridoxinhydroclorid eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder VITA-B6.

Andra likemedel och VITA-B6
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tdnkas anvanda
andra likemedel



Levodopa, hydralazim, penicillamin, isoniazid och sykloserin kan anvéndas tillsammans med VITA-B6 -
tabletter bara under likarens kontroll

Graviditet och amning
VITA-BG6 -tabletter kan tas ocksa under graviditet eller amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Intag av VITA-B6 -tabletter paverkar inte om korformagan eller formigan att anvéinda maskiner.

3. Hur du anvinder VITA-B6

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker

Rekommenderad dos dr for vuxna och Over 15-ariga 1 tablett en géng per dag. Den i anvisningarna
givna doseringen bor inte Gverskridas. Brytskdran ar endast avsedd for att underlitta svéljning och inte
for att dela tabletten i lika stora doser. Tabletter skall svéljas med riklig mingd vétska. For lAngvarigt
bruk endast enligt likaranvisningen.

Om du har tagit for stor miangd av VITA-B6

Léngtidig anvdandning av stora doser (6ver 500 mg 1 dygn) har fororsakat storningar i minne, sensoriga
och motoriska neuropatierna och dven slaganfaller. Om du slutar plotsligt laingvarigt bruk av stora doser,
kan det fororsaka bristsymptomer.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel kontakta likare eller apotek spersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa
dem.

Vid anvindning av rekommenderad dos &r biverkningar séllsynta. Léngvarig anviandning av stora
pyridoxindoser kan fororska nervsymptom, alltsdé domning, muskelsvaghet, minnesstorningar och
klumpighet. Aven nervskador ir raporterat. Om ovannimda symptom forekommer, bér anvindning av
Vita B6-tabletter avslutas. Andra biverkningar kan vara hudutslag. Om négra biverkningar blir vérre
eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna information, kontakta likare eller apotek.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka nformationen om likemedels
sikerhet.

webbplats: www. fimea. fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi/
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5. Hur VITA-B6 ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte efter utgdngsdatumet angivet pa forpackningen efter EXP. Utgingsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushdllsavfall. Fraga pa apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér pyridoxinhydroklorid 200 mg i en tablett.

- Ovriga innehdllsimnen &r vattenfii kolloidal kiseldioksid, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa,
pregelatiniserad stirkelse och povidon.

VITA-B6 -tabletter ar laktosfria.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Produktbeskrivning:
Vit, konvex tablett med brytskéra, diameter 11 mm.

Skéran ér endast avsedd for att underlitta sviljning och inte for att dela tabletten i lika stora doser.

Forpackningsstorlek:
50 tabletter.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Vitabalans Oy, Varastokatu 8

13500 Tavastehus

Tel.: (03) 615 600

Fax.: (03) 618 3130

Denna bipacksedel dndrades senast 16.7.2021



