CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
VITAMINUM PP 50 mg
VITAMINUM PP 200 mg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Jedna tabletka zawiera 50 mg Nicotinamidum (nikotynamidu).

Jedna tabletka zawiera 200 mg Nicotinamidum (nikotynamidu),

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Zapobieganie i leczenie standéw niedoboru witaminy PP.
Z powodu czgstego wspbtwystepowania niedoboréw wielu witamin z grupy B oraz
biatek, rownoczesnie wskazane jest podawanie innych witamin z grupy B w

dawkach leczniczych oraz stosowanie diety wysokobiatkowej.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
VITAMINUM PP 50 mg
Jezeli objawy kliniczne wskazujg na nieznaczny niedobdr witaminy PP, tub jesli z
réznych powoddéw dieta pacjenta jest uboga w t¢ witaming, zapobiegawczo podaje
si¢ zwykle 1 do 2 razy na dobg po 1 tabletce.

VITAMINUM PP 200 mg
Leczniczo, w zaleznosci od stopnia niedoboru, 2 do 3 razy na dobeg po 1 tabletce,
wyjatkowo do 5 tabletek na dob¢ w dawkach podzielonych.

W celu uniknigeia Iub zmniejszenia podraznienia blony §luzowe] przewodu

pokarmowego stosowa¢ po positku.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na witaming PP lub ktérykolwiek skladnik preparatu, ostra

niewydolnos¢ watroby, czynna choroba wrzodowa zotadka i (Iub) dwunastnicy,



dna moczanowa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Preparat nalezy stosowad ostroinie, jezeli kiedykolwiek w przeszlosci wystapila
z6ltaczka, choroby watroby lub drég zétciowych, choroba wrzodowa przewodu
pokarmowego, dna moczanowa, a takze u chorych na cukrzyce.
W przypadku dhlugotrwalego stosowania duzych dawek zalecana jest okresowa
kontrola czynnosci watroby, stgzenia kwasu moczowego, oraz stezenia glukozy we

krwi u pacjentéw z cukrzyca,

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Witamina PP nasila ryzyko miopatii podczas jednoczesnego stosowania z

inhibitorami HMG-COA (statynami).

4.6. Ciaia lub laktacja
Nie przeprowadzono odpowiednich badan.
Lek moze by¢ stosowany jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzysé dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu lub karmionego piersig
dziecka.
Nikotynamid przenika do mleka kobiecego.
W dawkach zblizonych do dziennego zapotrzebowania (ok. 20 mg) nikotynamid

nie wplywa niekorzystnie na plod.

4.7. Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshigiwania
nrzadzen mechanicznych w ruchu
Lek nie wywiera wplywu na sprawno$¢ psychofizyczng, zdolnodé prowadzenia

pojazddéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane
Lek jest zwykle dobrze tolerowany. Bardzo rzadko obserwowano zaczerwieniem'e
skory, rumief twarzy, pokrzywke, osutke.
Podczas stosowania duzych dawek preparatu (3 do 6 g na dob¢) moga wystapié:
bole i zawroty glowy, zaburzenia widzenia, nudnos$ci, wymioty, biegunka,
zwiekszenie stezenia kwasu moczowego lub glukozy we krwi.

Donoszono o© przypadkach uszkodzenia watroby w trakcie dlugotrwatego



stosowania lub stosowania dawek powyzej 3 g/dobg.

4.9. Przedawkowanie
Objawami przedawkowania witaminy PP moga by¢é bdle glowy, mrowienie,
swedzenie glowy, szum w uszach, uczucie niestrawno$¢, sporadycznie zéitaczka,
zaburzenia rytmu serca. Przedawkowanie witaminy PP zwiazane jest z ryzykiem

uszkodzenia watroby.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; nikotynamid
Kod ATC: A11H A0Q1

Witamina PP nalezy do grupy witamin B. Jako dinukleotyd
nikotynoamidoadeninowy (NADH i fosforan dinukleotydu
nikotynoamidoadeninowego (NADP") uczestniczy w przenoszeniu wodoru i
elektronéw w procesach oddychania komdrkowego, glikolizy i biosyntezy lipidéw.
Witamina PP odgrywa wazng role w przemianie weglowodanéw thuszczdw, biatek,
zasad purynowych i pirymidynowych oraz porfiryn, a takze uczestniczy w syntezie
zwiazkéw wysokoenergetycznych, Lacznie z witaming C i metioning przy$piesza
regeneracje purpury wzrokowej. Pobudza czynno§¢ watroby i trzustki, zwigksza
wydzielanie soku zoladkowego, wzmaga perystaltyke jelit, pelni wazna role w

metabolizmie skéry, migsni, obwodowego 1 osrodkowego ukladu nerwowego.

5.2. Wlaséciwo$ci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym witamina PP dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego.

Stezenie we krwi wynosi 24-65 pmol/ (0,3-0,8 mg/100 ml), przy czym
nikotynamid wystepuje praktycznie tylko w erytrocytach pod postacia NAD" i
NADP*,

Witamina PP jest wydalana w moczu, gidwnie pod postacia N-metylowych

pochodnych; tylko niewielka ilos¢ wydalana jest w postaci niezmienione;j.



5.3, Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan przedklinicznych preparatu Vitaminum PP.
W pi$miennictwie brak jest danych o dziataniu rakotwoérczym, mutagennym lub

teratogennym nikotynamidu,

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, poliwidon K-25, magnezu stearynian.

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres trwalo§ci
3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej 15 - 25°C., chronié

od $wiatla,

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tabletki 50 mg lub 200 mg - 20 tabletek w pudetku tekturowym w blistrach z folii

Al/PCV lub pojemniku polipropylenowym z wieczkiem polietylenowym.
Do wymienionych opakowan dotaczona jest ulotka dla pacjenta.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

POLFARMEX S.A.
ul. Jézefow 9
99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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