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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM®
Tabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Eine Tablette enthalt 20 mg Pyridoxinhydro-
chlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Lactose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Tablette
Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM sind weif3e,
gewdlbte, runde Tabletten.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Therapie eines Vitamin-Bg-Mangels

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, werden fol-
gende Dosierungen empfohlen:

Therapie eines gesicherten Vitamin-Bg-
Mangels:

Taglich 1 Tablette Vitamin Bz 20 mg
JENAPHARM (entsprechend 20 mg
Pyridoxinhydrochlorid).

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

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
Art und Schwere der Grunderkrankung.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

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

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, volligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM
nicht einnehmen.

Vitamin Bg 20 mg JENAPHARM enthélt
weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Gabe von Pyridoxinantago-
nisten (z. B. Hydralazin, Isoniazid [INH], Cy-
closerin, D-Penicillamin) kann den Bedarf an
Vitamin Bg erhéhen.

011363-70860

Vitamin Bg in Tagesdosen ab 5 mg kann die
Wirkung von Levodopa herabsetzen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Im 1. Trimester der Schwangerschaft be-
tragt die empfohlene tagliche Zufuhr fr Vi-
tamin Bg 1,5 mg, im 2. und 3. Trimester
1,8 mg. In der Stillzeit betragt die empfoh-
lene tagliche Zufuhr fur Vitamin Bg 1,6 mg.
Bisher sind keine Risiken bei der Anwen-
dung von Vitamin Bg in den fur Vitamin Bg
20 mg JENAPHARM empfohlenen Dosie-
rungen bekannt geworden. Systematische
Untersuchungen zur Anwendung von Vita-
min Bg in Dosierungen oberhalb des ange-
gebenen Tagesbedarfs liegen nicht vor.
Eine Anwendung dieses Préparates wah-
rend der Schwangerschaft und Stillzeit soll-
te daher nur nach sorgféaltiger Nutzen-Risi-
ko-Abwéagung durch den behandelnden
Arzt erfolgen.

Vitamin Bg geht in die Muttermilch Uber.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Vitamin Bs 20 mg JENAPHARM hat keinen
oder einen zu vernachlassigenden Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Im angegebenen Dosisbereich fir die Pro-
phylaxe und Therapie eines Vitamin-Be-
Mangels sind keine Nebenwirkungen be-
kannt.

Tagesdosen Uber 50 mg kénnen eine peri-
phere sensorische Neuropathie hervorrufen
(siehe Abschnitt 4.4).

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-Ver-
héaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut far Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung
Hohe Dosen von Vitamin Bg kénnen 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 kdnnen
zu neurotoxischen Wirkungen fuhren.

Eine Uberdosierung zeigt sich im Wesent-
lichen durch eine sensorische Polyneuropa-
thie, ggf. mit Ataxie. Extrem hohe Dosen
koénnen sich in Krampfen auBern. Bei Neu-
geborenen und Sauglingen kdnnen eine
starke Sedierung, Hypotonie und respirato-
rische Stérungen (Dyspnoe, Apnoe) auftre-
ten.

TherapiemaBnahme 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.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamine
ATC-Code: A11HAOD2

Vitamin Bg ist in seiner phosphorylierten
Form (Pyridoxal-5'-phosphat, PALP) das Co-
enzym einer Vielzahl von Enzymen, die in
den gesamten nichtoxidativen Stoffwechsel
der Aminosauren eingreifen. Sie sind durch
Decarboxylierung an der Bildung physiolo-
gisch aktiver Amine (z.B. Adrenalin, His-
tamin, Serotonin, Dopamin, Tyramin), durch
Transaminierung an anabolen und kata-
bolen Stoffwechselvorgéngen (z.B. Gluta-
mat-Oxalacetat-Transaminase, Glutamat-
Pyruvat-Transaminase, y-Aminobuttersdure-
o-Ketoglutarat-Transaminase) sowie an ver-
schiedenen Spaltungen und Synthesen der
Aminoséuren beteiligt.

Vitamin Bg greift an 4 verschiedenen Stellen
in den Tryptophan-Stoffwechsel ein. Im Rah-
men der Synthese des roten Blutfarbstoffes
katalysiert Vitamin Bg die a-Amino-B-keto-
adipinsaure-Bildung. Ferner bestehen direk-
te biochemische VerknUpfungen mit ande-
ren Vitaminen der B-Gruppe.

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-
linge), Sojabohnen, Leber, Nieren, Gehirn,
Muskelfleisch, Milch, Milchprodukten, gri-
nem GemuUse, Kartoffeln, Karotten und Bana-
nen enthalten.

Pyridoxin wird Uberwiegend im Muskel als
Pyridoxal-5‘-phosphat  gespeichert.  Zur
Vermeidung eines Defizits ist eine Vitamin-
Bg-Zufuhr fir Manner von 1,6 mg/Tag und
fur Frauen von 1,4 mg/Tag erforderlich.

In der Schwangerschaft wird im 1. Trimes-
ter eine Vitamin-Bg-Zufuhr von 1,5 mg/Tag
und im 2. und 3. Trimester von 1,8 mg/Tag
empfohlen. In der Stillzeit betragt die emp-
fohlene Zufuhr 1,6 mg/Tag (Deutsche Ge-
sellschaft fur Ernéhrung 2019).

Ein Mehrbedarf kann u.a. bei langer an-
dauernder Anwendung von Arzneimitteln,
Erkrankungen oder Stoffwechselstérungen
bestehen.

Mangelerscheinungen

Ein reiner Vitamin-Bs-Mangel ist beim Men-
schen selten. Die Vitamin-Bg-Bedarfsde-
ckung ist bei verschiedenen Risikogruppen,
wie z.B. Jugendlichen, Schwangeren, Se-
nioren nicht immer gesichert. Ein Vitamin-Bg-
Mangel ist haufig verbunden mit einer Unter-
versorgung weiterer Vitamine des B-Kom-
plexes. Die klinischen Symptome sind unter-
schiedlich.

Folgende Erkrankungen kdnnen durch Vita-
min-Bg-Mangel mitbedingt sein:
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— seborrhoische, dermatitisartige Verande-
rungen, Blepharokonjunktivitis

— hypochrome Anamie

— periphere Neuritiden

— Hyperoxalurie mit Steinbildung im Be-
reich der ableitenden Harnwege

— zerebrale Krampfe.

Anhaltspunkte fur einen Vitamin-Bg-Mangel

sind u.a.:

— erhohte Xanthurensaure-Ausscheidung
nach Tryptophan-Belastung

- verminderte Ausscheidung von 4-Pyri-
doxinséure

— erniedrigte Serumwerte fUr Pyridoxal-5'-
phosphat

— 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 Maxi-
mum zwischen 2 und 5 Stunden ausge-
schieden. Das Hauptausscheidungsprodukt
ist die 4-Pyridoxinsé&ure.

Voraussetzung fur die Funktion als Coenzym
ist die Phosphorylierung der CH,OH-Grup-
pe in 5-Stellung (PALP). PALP ist im Blut zu
nahezu 80 % an Proteine gebunden.

Der Korperbestand an Vitamin Bg betragt
40 bis 150 mg, die tagliche renale Ausschei-
dung 1,7 bis 3,6 mg und die tagliche Turn-
over-Rate 2,2 bis 2,4 %.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat
Siehe Abschnitt 4.9.

Chronische Toxizitat/Subchronische
Toxizitat

Die orale Verabreichung von 150 bis 200 mg
Vitamin Bg (Pyridoxinhydrochlorid) pro kg
Kérpergewicht (KG) und Tag Uber einen
Zeitraum von 100 bis 107 Tagen verursachte
bei Hunden Ataxien, Muskelschwéache,
Gleichgewichtsstérungen sowie degenera-
tive Veranderungen der Axone und Myelin-
scheiden. Ferner sind im Tierversuch nach
hohen Vitamin-Bg-Dosen Konvulsionen und
Koordinationsstérungen aufgetreten.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

Unter den Bedingungen der klinischen An-
wendung sind mutagene Wirkungen von
Vitamin Bg nicht zu erwarten.

Langzeitstudien am Tier zum tumorerzeu-
genden Potenzial von Vitamin Bg liegen nicht
VOr.

Reproduktionstoxikologie

Vitamin Bg ist plazentagéngig und die fetalen
Konzentrationen sind hoher als die mater-
nalen.

Vitamin Bg ist im Tierversuch unzureichend
gepruft. In einer Embryotoxizitatsstudie an
der Ratte ergaben sich keine Hinweise auf
ein teratogenes Potenzial. Bei mannlichen
Ratten flhrte die Gabe von sehr hohen
Dosen von Vitamin Bg zu Spermatogenese-
schéden.

6.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat
Kartoffelstarke

Talkum
Carboxymethylstarke-Natrium
Gelatine

Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

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

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Tabletten in Blisterpackung

Packung mit 20 Tabletten
Packung mit 100 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.. 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

. ZULASSUNGSNUMMER

3000302.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG/

VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
03. Juli 2001

STAND DER INFORMATION
07.2021

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

011363-70860
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