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B,-Vicotrat® 300 mg

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Bg-Vicotrat® 300 mg
Uberzogene Tablette
Wirkstoff: Pyridoxinhydrochlorid

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Uberzogene Tablette enthélt 300 mg Pyri-
doxinhydrochlorid (Vitamin Bg-hydrochlorid).

Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung:
Lactose Monohydrat, Sucrose

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Uberzogene Tablette

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Bg-Vicotrat 300 mg wird angewendet bei

Erwachsenen:

e Therapie einer peripheren Neuropathie
infolge medikamenteninduzierten Vitamin-
Bs-Mangels (Pyridoxinantagonisten wie
z.B. Isoniazid, D-Penicillamin, Cycloserin).

e Therapie von pyridoxinabhangigen Sto-
rungen (Primére Hyperoxalurie Typ |,
Homocystinurie, Cystathioninurie, Xanth-
urensaureurie, Sideroblastische Andmie,
Vitamin-Bg-Mangel-bedingte hypochrome
mikrozytéare Anamie).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Therapie einer peripheren Neuropathie
infolge medikamenteninduzierten Vita-
min-Bg-Mangels.

Die Dosierung ist individuell durch den be-
handelnden Arzt festzulegen. In der Regel
werden 50 mg bis 300 mg Pyridoxinhydro-
chlorid pro Tag empfohlen.

Therapie von pyridoxinabhdngigen St6-
rungen (Primdre Hyperoxalurie Typ |,
Homocystinurie, Cystathioninurie, Xanth-
urensdureurie, Vitamin-Bg-Mangel-be-
dingte hypochrome mikrozytédre Andmie).
Die Dosierung ist individuell durch den be-
handelnden Arzt festzulegen. In der Regel
werden 10 mg bis 250 mg, in Einzelfallen
auch bis 600 mg Pyridoxinhydrochlorid pro
Tag empfohlen (1 Tablette Bg-Vicotrat
300 mg enthalt 300 mg Pyridoxinhydro-
chlorid).

Therapie von pyridoxinabhédngigen Sté-
rungen (Sideroblastische Andmie).

Die Dosierung ist individuell durch den be-
handelnden Arzt festzulegen. In der Regel
werden Dosierungen ab 200 mg Pyridoxin-
hydrochlorid pro Tag.

Kinder und Jugendliche

Die Darreichungsform und die Dosierung
von 300 mg ist fur die Behandlung von
pyridoxinabhéangigen Krampfzustédnden bei
Kindern und Jugendlichen nicht geeignet.
DafUr stehen Arzneimittel mit einem gerin-
geren Gehalt an Pyridoxinhydrochlorid zur
Verflgung.

006222-11589

Hinweis

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

Art und Dauer der Anwendung
Die Tabletten werden unzerkaut mit ausrei-
chend Flussigkeit eingenommen.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
Art und Schwere der Grunderkrankung und
ist individuell durch den behandelnden Arzt
festzulegen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Pyridoxinhydro-
chlorid (Vitamin Bg) oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

Aufgrund der Hohe des Gehalts an Pyrid-
oxinhydrochlorid ist Bg-Vicotrat 300 mg fuir
Kinder und Jugendliche nicht geeignet.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen
Uber 50 mg Pyridoxinhydrochlorid sowie
bei Kkurzfristiger Einnahme von Dosen im
Grammbereich wurden periphere sensori-
sche Neuropathien beobachtet. Beim Auf-
treten von Anzeichen einer peripheren sen-
sorischen Neuropathie (Paraesthesien) ist
die Dosierung zu Uberprtfen und das Medi-
kament ggf. abzusetzen.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose- oder Galactose-Intoleranz, Glucose-
Galactose-Malabsorption oder mit Saccha-
rase-lsomaltase- oder Lactase-Mangel soll-
ten Bg-Vicotrat 300 mg nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Gabe von Pyridoxinanta-
gonisten (z.B. Hydralazin, Isoniazid (INH),
Cycloserin, D-Penicillamin) kann den Be-
darf an Vitamin Bg erhdhen.

Vitamin Bg in Tagesdosen ab 5 mg kann die
Wirkung von L-Dopa herabsetzen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit be-
tragt die empfohlene tagliche Zufuhr fir
Vitamin Bg 2,4—-2,6 mg. Bisher sind keine
Risiken bei der Anwendung von Vitamin Bg
in den flr Bg-Vicotrat 300 mg empfohlenen
Dosierungen bekannt geworden. Systema-
tische Untersuchungen zur Anwendung von
Vitamin Bg in Dosierungen oberhalb des
angegebenen Tagesbedarfs liegen nicht vor.
Eine Anwendung dieses Préparates wah-
rend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte
daher nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abwé&gung durch den behandelnden Arzt
entschieden werden. Die tagliche Dosis
sollte zur Prophylaxe bei Schwangeren
10 mg Vitamin Bg und bei ,morgendlichem
Erbrechen® 100-200 mg Vitamin Bg nicht
Uberschreiten.

Hohe Dosen von Vitamin Bg kénnen die
Milchproduktion hemmen.

Vitamin Bg in Form von Pyridoxal geht in die
Muttermilch Uber.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind bisher keine besonderen Auswir-
kungen auf Kraftfahrer und die Bedienung
von Maschinen bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen entstehen als Folge
einer Uberdosierung

Erkrankungen des Nervensystems

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen
Uber 50 mg Pyridoxinhydrochlorid (Vita-
min Bg) sowie bei kurzfristiger Einnahme
von Dosen im Grammbereich wurden peri-
phere sensorische Neuropathien beobach-
tet (siehe 4.4 Besondere Warnhinweise).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Bei hoheren Einnahmemengen wurden
gastrointestinale Stérungen beschrieben.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Photosensitivitdt wurde bei sehr hohen
Tagesdosen beschrieben.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Bei hdheren Einnahmemengen wurden Fal-
le von Vitamin-Bg-Abhangigkeit beschrieben.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Hohe Dosen von Vitamin Bs konnen die
Milchproduktion hemmen. Die langfristige
Einnahme (mehrere Monate bis Jahre) von
Vitamin Bg in Dosen Uber 50 mg/Tag sowie
die kurzfristige Einnahme (2 Monate) von
Dosen Uber 1 g/Tag kénnen zu neurotoxi-
schen Wirkungen flhren.

Eine Uberdosierung zeigt sich im Wesent-
lichen durch eine sensorische Polyneuro-
pathie, ggf. mit Ataxie. Extrem hohe Dosen
kénnen sich in Krampfen auBern.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Wenn akut Dosen tber 150 mg/kg Korper-
gewicht eingenommen wurden, werden in-
duzierte Emesis und die Gabe von Aktiv-
kohle empfohlen. Eine Emesis ist am effek-
tivsten in den ersten 30 Minuten nach Ein-
nahme. Gegebenenfalls sind intensivmedi-
zinische MaBnahmen erforderlich.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin
ATC-Code: A1T1HAO2 Pyridoxin (Vitamin Bg)

Vitamin Bg ist in seiner phosphorylierten
Form (Pyridoxal-5’-phosphat, PALP) das
Coenzym einer Vielzahl von Enzymen, die
in den gesamten nichtoxidativen Stoff-
wechsel der Aminoséuren eingreifen. Sie
sind durch Decarboxylierung an der Bildung
physiologisch aktiver Amine (z. B. Adrenalin,
Histamin, Serotonin, Dopamin, Tyramin),
durch Transaminierung an anabolen und
katabolen Stoffwechselvorgéngen (z. B. Glu-
tamat-Oxalacetat-Transaminase, Glutamat-
Pyruvat-Transaminase, y-Aminobuttersaure-,
o-Ketoglutarat-Transaminase) sowie an ver-
schiedenen Spaltungen und Synthesen der
Aminosauren beteiligt.

Vitamin Bg greift an vier verschiedenen
Stellen in den Tryptophanstoffwechsel ein.
Im Rahmen der Synthese des roten Blut-
farbstoffes katalysiert Vitamin Bg die
o-Amino-B-ketoadipinsaurebildung. Ferner
bestehen direkte biochemische Verknlp-
fungen mit anderen Vitaminen der B-Grup-
pe.

Vorkommen und Bedarfsdeckung
Pyridoxin, Pyridoxal und Pyridoxamin sind
im Pflanzen- und Tierreich weit verbreitet.
GroBere Mengen an Vitamin Bg sind u.a. in
Hefen, Getreide (besonders Getreidekeim-
lingen), Sojabohnen, Leber, Nieren, Gehirn,
Muskelfleisch, Milch, Milchprodukten, gru-
nem Gemuse, Kartoffeln, Karotten und
Bananen enthalten.

Pyridoxin wird Uberwiegend im Muskel als
Pyridoxal-5’-phosphat gespeichert. Der Be-
darf an Vitamin Bg hangt im Wesentlichen
vom Proteinumsatz ab und steigt mit der
EiweiBzufuhr. Es wird eine Vitamin-Bg-Zu-
fuhr von 0,02 mg pro Gramm Nahrungs-
protein empfohlen. Zur Vermeidung eines
Defizits ist eine tagliche Vitamin-Bg-Zufuhr
fUr Manner von 1,8 mg/Tag und flr Frauen
von 1,6 mg/Tag erforderlich. In der Schwan-
gerschaft werden Zulagen von 1,0 mg/Tag
und in der Stillzeit von 0,6 mg/Tag emp-
fohlen (DGE 1991). Ein Mehrbedarf kann
u.a. bei langer dauernder Anwendung von
Arzneimitteln, Erkrankungen oder Stoff-
wechselstérungen bestehen.

Mangelerscheinungen

Ein reiner Vitamin-Bg-Mangel ist beim

Menschen selten. Die Vitamin-Bg-Bedarfs-

deckung ist bei verschiedenen Risikogrup-

pen, wie z. B. Jugendlichen, Schwangeren,

Senioren nicht immer gesichert. Ein Vita-

min-Bg-Mangel ist haufig verbunden mit

einer Unterversorgung weiterer Vitamine des

B-Komplexes. Die klinischen Symptome

sind recht unterschiedlich.

Folgende Erkrankungen kénnen durch Vita-

min-Bg-Mangel mitbedingt sein:

e seborrhoische, dermatitisartige Verande-
rungen, Blepharokonjunktivitis,

e hypochrome Anamie,

e periphere Neuritiden,

e Hyperoxalurie mit Steinbildung im Bereich
der ableitenden Harnwege,

e zerebrale Krampfe.

Anhaltspunkte fur einen Vitamin-Bg-Mangel

sind u.a.:

e ecrhohte Xanthurensdure-Ausscheidung
nach Tryptophanbelastung.

e verminderte Ausscheidung von 4-Pyrid-
oxinsaure.

e erniedrigte Serumwerte fur Pyridoxal-5’-
phosphat.

e erniedrigte erythrozytare Glutamat-Oxal-
acetat-Transaminase-Aktivitat.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pyridoxin, Pyridoxal und Pyridoxamin wer-
den hauptséchlich im oberen Magen-
Darm-Trakt rasch resorbiert und mit einem
Maximum zwischen 2 und 5 Stunden aus-
geschieden. Das Hauptausscheidungspro-
dukt ist die 4-Pyridoxinsaure. Vorausset-
zung fUr die Funktion als Coenzym ist die
Phosphorylierung der CH,OH-Gruppe in
5-Stellung (PALP). PALP ist im Blut zu nahe-
zu 80 % an Proteine gebunden.

Der Koérperbestand an Vitaminen Bg be-
tragt 40—150 mg, die tagliche renale Aus-
scheidung 1,7-3,6 mg und die tagliche
Turnover-Rate 2,2-2,4 %

Aus pharmakokinetischen Modellrechnun-
gen lassen sich folgende Halbwertszeiten
ty/o flr die Kinetik von Vitamin Bg im Korper
abschétzen:
a) Absorption Bg aus dem Magen-Darm-
Traktin das Blutplasmat;,, = 10-30 Min.
b) Exkretion aus dem Blutplasma
typ = 1=1,5 Stunden
¢) Absorption aus Blutplasma und Extraktion
aus der Leber in das Blutplasma erfolgen
mit etwa der gleichen Zeitkonstanten
ty0 = 8-14 Tage.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) akute Toxizitat
siehe Punkt 4.9 Uberdosierung

b) chronische Toxizitat

Die orale Gabe von 150-200 mg Vitamin Bg
(Pyridoxinhydrochlorid)/kg KG/Tag Uber
einen Zeitraum von 100-107 Tagen verur-
sachte bei Hunden Ataxien, Muskelschwé-
che, Gleichgewichtsstérungen sowie dege-
nerative Veranderungen der Axone und
Myelinscheiden. Ferner sind im Tierversuch
nach hohen Vitamin-Bg-Dosen Konvulsionen
und Koordinationsstérungen aufgetreten.

c) mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

Unter den Bedingungen der klinischen An-

wendung sind mutagene Wirkungen von

Vitamin Bg nicht zu erwarten. Langzeitstu-

dien am Tier zum tumorerzeugenden Po-

tenzial von Vitamin Bg liegen nicht vor.

d) Reproduktionstoxizitat

Vitamin Bg ist plazentagéngig und die feta-
len Konzentrationen sind héher als die
maternalen. Vitamin Bg ist im Tierversuch
unzureichend geprift. In einer Embryotoxi-
zitatsstudie an der Ratte ergaben sich keine
Hinweise auf ein teratogenes Potenzial.

Bei mannlichen Ratten flhrte die Gabe von
sehr hohen Dosen Vitamin Bg zu Sperma-
togeneseschéaden.

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Calciumbehenat (DAB), Calciumcarbonat,
Carnaubawachs, mikrokristalline Cellulose,
Copovidon, Glycerol 85 %, Lactose-Mono-
hydrat, = Maisstarke,  Methylcellulose,
Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copo-
lymer(1:1) (Ph.Eur.), Povidon K25, hy-
driertes Rizinusol, Schellack hochdisperses
Siliciumdioxid, Sucrose, Talkum, Titandioxid,
Triacetin, gebleichtes Wachs

Nicht zutreffend.

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 5 Jahre.

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des Ver-
falldatums nicht mehr angewandt werden.
Das Verfalldatum ist auf dem Blister und
der duBeren Umhullung angegeben.

fir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

Blister im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Originalpackung mit

50 Uberzogenen Tabletten in Blistern
Originalpackung mit

100 Uberzogenen Tabletten in Blistern

fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fir die
Beseitigung.

Heyl Chem.-pharm. Fabrik
GmbH & Co. KG
Kurfirstendamm 178-179
10707 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 81696-0

Fax: +49 30 8174049
E-Mail: info@heyl-berlin.de
Website: www.heyl-berlin.de

6814004.00.01

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
06.06.2000

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 01.02.2011

STAND DER INFORMATION
Februar 2015

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

006222-11589
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