Gebrauchsinformation fiir den Anwender

V ITAMIN B6- Iniektopasé  25 mg

Wirkstoff: Pyridoxinhydrochlorid.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie. Dieses Arznei-
mittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss VITAMIN Bé-In-
jektopas® 25 mg jedoch vorschriftsgemdf angewendet werden. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen. Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bengtigen.
Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in der Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist VITAMIN B6-Injektopas® 25 mg und wofir wird es <:1ngewendet2 :
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg beachten?
3. Wie ist VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist VITAMIN B6-Injektopas® 25 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg und wofiir wird es angewendet?

VITAMIN B6-Injektopas® 25 mg ist ein Vitaminpréparat. VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg wird angewendet zur Therapie
eines Vitamin-B6-Mangels soweit eine orale Arzneimittelgabe nicht maglich ist.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg beachten?
VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin B,) sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von VITAMIN B6-Injektopas® 25 mg ist erforderlich

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen iiber 50 mg sowie bei kurzfristiger Einnahme von Dosen im Grammbereich
wurden Kribbeln und Ameisenlaufen an Hénden und FisBen {Anzeichen einer peripheren sensorischen Neuropathie, bzw.
von Paraesthesien) beobachtet. Wenn Sie das Kribbeln und Ameisenlaufen bei sich beobachten, wenden Sie sich bitte an
lhren behandelnden Arzt. Dieser wird die Einnahmemenge iiberpriifen und wenn nétig die Medikamente absetzen.

Bei Neugeborenen und Sduglingen kénnen eine starke Sedierung, Hypotonie und respiratorische Stérungen (Dyspnoe,
Apnoe) auftreten. Die Initialtherapie bei Neugeborenen und Séuglingen darf dcher nur unter intensivmedizinischen
Bedingungen erfolgen.

Wichtige Warnhinweise iiber bestimmte Bestandteile von VITAMIN B6-Injektopas® 25 mg
VITAMIN B6-njektopas® 25 mg enthdlt Natrium, aber weniger als 1T mmol (23 mg) Natrium pro 2 ml, d. h es ist nahezu
Jnatriumfrei”.

Bei Anwendung von VITAMIN Bé6-Injektopas® 25 mg mit anderen Arzneimitteln

Die gleichzeitige Gabe von sog. Pyridoxinantagonisten [Arzneimittel, die u.a. eine gegen Vitamin- B, gerichtete Wirkung
haben, wie z.B. Hydralazin, Isoniazid (INH}, Cycloserin, D-Penicillamin) kann den Bedarf an Vltcmln -B, erhdhen. Vit-
amin-B, in Tagesdosen ab 5 mg kann die Wirkung von'L-Dopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit)
herobsetzen Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Anwendung von VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

- sind keine Wechselwirkungen zu erwarten.
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Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte der tagliche Vitaminbedarf mit einer ausgewogenen Erndhrung sichergestellt
werden. Dieses Arzneimittel ist (aufgrund seiner Wirkstoffmenge) nur zur Behandlung eines Vitaminmangels bestimmt und
darf daher nur nach sorgfaltiger Nutzen/Risiko-Abwagung durch den Arzt angewendet werden. Systematische Untersu-
chungen zu einer Anwendung von VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg in der Schwangerschaft liegen nicht vor.

Vitamin-B, geht in die Muttermilch iber.

Verkehrstuchhgkelt und das Bedienen von Maschinen.

VITAMIN B6-Injektopas® 25 mg hat keinen oder vernachléssigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg anzuwenden?

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da VITAMIN B6-Injektopas® 25 mg sonst nicht richtig wirken kann! Die
Daver der Anwendung richtet sich nach Art und Schwere der Grunderkrankung. Befragen Sie hierzu bitte lhren behan-
delnden Arzt. Es werden taglich 25 mg VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg angewendet, soweit eine orale Behandlung nicht
moglich ist. Die Injektion erfolgt intramuskulér (in einen Muskel) oder intravends (in eine Vene).

Wenn Sie eine groBere Menge von VITAMIN B6-Injektopas® 25 mg angewendet haben, als Sie sollten

- wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg vergessen haben

- wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, um die weitere Dosierung abzustimmen.

Wenn Sie die Anwendung von VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg abbrechen

- Die Anwendung kann problemlos abgebrochen werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann VITAMIN B6-Injektopas® 25 mg Nebenwirkungen hoben die aber nicht bei jedem auftreten
missen. Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrien Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Im an-
gegebenen Dosisbereich fir die Vorbeugung und Behandlung eines Vitamin-B6-Mangels sind keine Nebenwirkungen
bekannt. Tagesdosen iber 50 mg kénnen eine periphere sensorische Neuropathie (Erkrankung der Nerven mit Kribbeln
und Ameisenlaufen) hervorrufen (siehe unter Punkt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von VITAMIN Bé-Injekto-
pas® 25 mg ist erforderlich”). Bei Neugeborenen und S&uglingen kénnen eine starke Schlafrigkeit, niedriger Blutdruck
und Atembeschwerden (Atemnot, Atemstillstand] auftreten (siehe unter Punkt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von VITAMIN Bé-njektopas® 25 mg ist erforderlich”}.

5. Wie ist VITAMIN B6-Injektopas® 25 mg aufzubewahren?

Vor Licht geschiitzt und nicht iber 25 °C lagern. VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg ist fir Kinder unzugdnglich aufzube-
wahren. Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behdltnis angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg muss unmittelbar nach Offnen der Ampulle verwendet werden. Nicht
verbrauchte Reste werden vernichtet.

6. Weitere Informationen

Was VITAMIN Bé-Injektopas® 25 mg enthalt

- Der Wirkstoff ist: Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin B,)

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Wasser fir Injektionszwecke.
Wie VITAMIN B6-Injektopas® 25 mg aussieht und Inhalt der Packung
Braunglasampullen mit 2ml Injektionslésung.

Packung mit 10 Ampullen zu 2 ml.

Klinikpackung mit 100 Ampullen zu 2 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
PASCOE pharmazeutische Praparate GmbH, Schiffenberger Weg 55, 35394 Giessen bzw. GroBBempfangerpostleitzahl
35383 Giessen, Tel.: 0641/7960-0, Telefax: 0641/_7960-109, email: info@pascoe.de.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt am 20.06.2006
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