Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen!

VITAMIN B6 HEVERT

Injektionslosung

Wirkstoff: Pyridoxinhydrochlorid 25 mg
entsprechend 20,6 mg Pyridoxin (Vitamin B6)

Vitamin-Praparat

Anwendungsgebiete

Behandlung eines Vitamin B6-Mangels soweit eine orale Arznei-
mittelgabe nicht moglich ist.

Gegenanzeigen
Wann dtirfen Sie Vitamin B6 Hevert nicht anwenden?

Vitamin B6 Hevert darf nicht angewendet werden bei einer Aller-
gie gegen Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin B6) oder einen der tbri-
gen Bestandteile von Vitamin B6 Hevert.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen liber 50 mg sowie bei
kurzfristiger Einnahme von Dosen im Grammbereich wurden Krib-
beln und Ameisenlaufen an Handen und FiRen (Anzeichen einer
peripheren sensorischen Neuropathie, bzw. von Pardsthesien) beob-
achtet. Wenn Sie Kribbeln und Ameisenlaufen bei sich beobachten,
wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt. Dieser wird die
Dosierung Uberpriifen und wenn notig das Medikament absetzen.

Neugeborene und Sduglinge

Bei Neugeborenen und Sauglingen konnen eine starke Sedierung,
Hypotonie und respiratorische Storungen (Dyspnoe, Apnoe) auf-
treten. Die Initialtherapie bei Neugeborenen und Sauglingen darf
daher nur unter intensivmedizinischen Bedingungen erfolgen.
Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte der tagliche Vitamin-
bedarf mit einer ausgewogenen Erndahrung 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 ange-
wendet werden. Systematische Untersuchungen zur Anwendung
von Vitamin B6 Hevert in der Schwangerschaft liegen nicht vor.
Vitamin B6 geht in die Muttermilch tber.

Verkehrsttichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Beeinflussung der Wirkung von Vitamin B6 Hevert durch andere
Arzneimittel

Die gleichzeitige Gabe von so genannten Pyridoxinantagonisten
(Arzneimittel, die u. a. eine gegen Vitamin B6 gerichtete Wirkung
haben, wie z. B. Hydralazin, Isoniazid (INH), Cycloserin, D-Penicill-
amin) kann den Bedarf an Vitamin B6 erhohen.

Beeinflussung der Wirkung anderer Arzneimittel

durch Vitamin B6 Hevert

Vitamin B6 in Tagesdosen ab 5 mg kann die Wirkung von L-Dopa
(ein Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit) herab-
setzen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Vitamin B6
Hevert nicht anders verordnet hat.

Es wird taglich 1 Ampulle Vitamin B6 Hevert (entsprechend
25 mg Pyridoxinhydrochlorid) angewendet soweit eine orale
Behandlung nicht moglich ist.

Art der Anwendung

Die Injektion erfolgt intramuskular (in einen Muskel) oder intra-
venos (in eine Vene).

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und Schwere der
Grunderkrankung. Befragen Sie hierzu bitte Ihren behandelnden Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Anwendung einer zu grofien Menge

Die langfristige Einnahme (Monate bis Jahre) von Vitamin B6 in
Dosen Uber 50 mg/Tag sowie die kurzfristige Einnahme (2 Mona-
te) von Dosen iiber 1 g/Tag konnen zu neurotoxischen Wirkungen
flhren.

Eine Uberdosierung zeigt sich im Wesentlichen durch eine senso-
rische Polyneuropathie, gegebenenfalls mit Ataxie. Extrem hohe
Dosen konnen sich in Krampfen daufRern.

Bei Neugeborenen und Sauglingen konnen eine starke Sedierung,
Hypotonie und respiratorische Stérungen (Dyspnoe, Apnoe) auftre-
ten (siehe auch unter VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung).

Wenn akut Dosen tber 150 mg/kg Korpergewicht gegeben wurden,
sind gegebenenfalls intensivmedizinische MaBnahmen erforder-
lich.

Nebenwirkungen

Im angegebenen Dosisbereich fir die Vorbeugung und Behand-
lung eines Vitamin B6-Mangels sind keine Nebenwirkungen be-
kannt. Tagesdosen lber 50 mg konnen eine periphere sensorische
Neuropathie (Erkrankung der Nerven mit Kribbeln und Ameisen-
laufen) hervorrufen.

Bei Neugeborenen und Sauglingen kénnen eine starke Sedierung,
Hypotonie und respiratorische Stérungen (Dyspnoe, Apnoe) auftre-
ten (siehe auch unter VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Hinweise zu Haltbarkeit und Aufbewahrung

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Behaltnis und Umkar-
ton angegebenen Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden.

Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen!

Arzneimittel: Stets vor Kindern geschitzt aufbewahren!

Zusammensetzung

1 Ampulle zu 2 ml enthalt:

Wirkstoff:

Pyridoxinhydrochlorid 25 mg

entsprechend 20,6 mg Pyridoxin (Vitamin B6)

Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Natriumhydroxidlésung
25% (m/V), Wasser fur Injektionszwecke.

Darreichungsform und PackungsgroBen

10 und flir den Sprechstundenbedarf
100 Ampullen zu 2 ml Injektionslésung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG
In der Weiherwiese 1

D-55569 Nussbaum

www.hevert.de
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Ergianzende Informationen und Hinweise fiir die Anwendung

Bitte beachten Sie folgende Anwendungshinweise

Eine Mischinjektion mit anderen Injektionslésungen wird wegen
der nicht vorhersehbaren Wirkung dieser neuen Arzneimittel-
kombination nicht empfohlen.

Sofern die Gabe von mehreren verschiedenen Injektionsarznei-
mitteln therapeutisch angezeigt ist, sind diese in der Regel einzeln
nacheinander zu injizieren. Sollten Mischinjektionen therapeu-
tisch angezeigt sein, ist die individuelle Vertraglichkeit der Mischin-
jektion bei jedem Patienten und vor jeder Injektion durch eine sub-
cutane Quaddelung geringster Testmengen, zum Beispiel 0,1 ml der
Mischinjektion, zu priifen.

Vitamin B6 Hevert enthalt keine Konservierungsstoffe.

Eigenschaften

Vitamine sind ganz allgemein essenzielle Stoffe, die unser Korper
flr die verschiedenen Stoffwechselvorgange und biochemischen
Reaktionen sowie die Bildung von Zellen und Enzymen unbedingt
bendtigt. Da der menschliche Organismus diese lebensnotwendi-
gen Stoffe aber zum groBten Teil nicht selbst herstellen kann, ist
er auf eine ausreichende Zufuhr Uber die Nahrung angewiesen.
Der Korper kann aufgenommene Vitamine mehr oder weniger gut
speichern, so dass er Schwankungen in Angebot und Bedarf flr ei-
nige Zeit ausgleichen kann. Ein langerfristiger Mangel fiihrt jedoch
zwangslaufig zu Stérungen im Organismus.

Zur Gruppe der B-Vitamine gehort unter anderem das Vitamin B6
(Pyridoxin). Es ist besonders wichtig fiir den Aminosauren- und
EiweiRstoffwechsel, fiir die Bildung von Blutkdrperchen und Blut-
farbstoff, das Nervensystem und seine Ubertragerstoffe sowie fir
ein gut funktionierendes Immunsystem. Durch eine unzureichende
Aufnahme mit der Nahrung, durch erhéhten Bedarf (zum Beispiel
in der Schwangerschaft und Stillzeit), durch chronischen Miss-
brauch von Genussmitteln wie Alkohol oder Tabak sowie durch die
Einnahme bestimmter Medikamente (zum Beispiel hormonelle
Verhitungsmittel) kann ein Vitamin B6-Mangel entstehen.

Typische Anzeichen flir einen solchen Mangel sind gerotete, schup-
pige Haut vor allem um Mund, Nase und Augen, Entziindungen der
Mundschleimhaut und der Lippen, Midigkeit, Schlaflosigkeit, Reiz-
barkeit und Niedergeschlagenheit bis hin zur Depression. Nerven-
funktionsstérungen konnen ebenfalls auftreten und duern sich
als Nervenentziindung oder Empfindungsstorung.

lhr Nutzen: Fur die Injektionslésungen verwenden wir eine so
genannte OPC (one point cut) Brech-Punkt-Ampulle, die beim
Offnen eine besondere Sicherheit bietet.
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Zum Offnen den weiBen Punkt nach oben halten und die
Ampulle mit leichtem Druck nach unten abknicken.

Hevert nutzt zu
100 % Strom aus
erneuerbaren
Energiequellen

Fiir jede verkaufte Packung spendet
Hevert 1 Cent an die ,Kéré Foundation
eV., die Bildungs- und Entwicklungs-
projekte in Burkina Faso unterstiitzt.
www.kerefoundation.com

Eine besondere Rolle spielt Vitamin B6 im Homocystein-Stoff-
wechsel. Homocystein ist eine Aminosaure, die als Zwischenpro-
dukt im Eiweil3stoffwechsel auftritt und in hoherer Konzentration
die Blutgefalle schadigt. Homocystein wird daher als Risikofaktor
flr GefaRverkalkung (Arteriosklerose) und ihre schwerwiegenden
Folgen fiir das Herz- und GefaRsystem angesehen. Mit Hilfe von Vi-
tamin B6 und weiteren Vitaminen (insbesondere Vitamin B12 und
Folsdure) kann ein erhéhter Homocysteinspiegel im Blut gesenkt
werden. Therapeutisch wird Vitamin B6 weiterhin zur Behandlung
bestimmter Formen der Nervenschadigung (Polyneuropathie) ein-
gesetzt. Zu den haufigsten Ursachen einer Polyneuropathie geho-
ren Diabetes mellitus, chronischer Alkoholmissbrauch und andere
toxische Einwirkungen, aber auch Infektionskrankheiten wie Bor-
reliose und Herpes.

Durch die Anwendung von Vitamin B6 Hevert konnen die Krank-
heitssymptome infolge eines Vitamin B6-Mangels ziigig und nach-
haltig gebessert beziehungsweise behoben werden.
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