CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vita Buerlecithin, ptyn doustny, produkt ztozony

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml produktu leczniczego zawiera:
e lecytyne sojowa 104 ¢
(roslinny kompleks fosfolipidowy zawierajacy m.in. biologicznie czynne
sktadniki: fosfatydylocholing, kefaling i inozytofosfatyd)

o witamin¢ B, w postaci ryboflawiny sodu fosforanu uwodnionego 4,8 mg
(co odpowiada okoto 3,5 mg witaminy B,)
o witamin¢ B w postaci pirydoksyny chlorowodorku 3,5 mg
e witamin¢ B, (cyjanokobalamina) 2,5 mikrograma
e sodowy D-pantotenian 20 mg
o amid kwasu nikotynowego 35 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazde 20 ml ptynu zawiera 1,62 g sacharozy,

2,7 g etanolu (w tym etanol pochodzacy z aromatu), 11 mg czerwieni koszenilowej (E 124), 48 mg
sodu, sktadniki aromatu: 8,5 mg cukru inwertowanego i 4,25 mg alkoholu benzylowego (E 1519), oraz
siarczyny (E 220).

Lek zawiera 13,4% m/m alkoholu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- ostabienie pamieci i koncentracji,

- stany stresowe, nadpobudliwo$¢ nerwowa, bezsennosc,

- stany wyczerpania fizycznego i psychicznego (przepracowanie, wyczerpanie, szybkie meczenie
51¢),

- pomocniczo w dolegliwosciach sercowych na tle nerwowym,

- objawy niedoboru witamin z grupy B,

- stan rekonwalescencji po przebytej chorobie,

- pomocniczo u 0s6b w podesztym wieku,

- zapobiegawczo w miazdzycy naczyn,

- zapobiegawczo i pomocniczo przy zwigkszonym stezeniu cholesterolu we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Milodziez w wieku powyzej 12 lat i dorosli:
o ile lekarz nie zaleci inaczej, 20 ml ptynu 3 razy na dobe.
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Tylko dorosli:
w razie znacznego oslabienia organizmu dawke dobowa mozna podwoic tj.: o ile lekarz nie zaleci
inaczej, 40 ml ptynu 3 razy na dobe.

Sposéb podawania
Podanie doustne
Przed uzyciem butelke nalezy wstrzasnac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Ze wzgledu na obecnos¢ oleju sojowego nie stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci na
orzechy, orzeszki ziemne albo soj¢.

Nie stosowac u 0s6b z zespotem przeciwciat antyfosfolipidowych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu produktu Vita Buerlecithin ptyn nie stosowac u:

- dzieci w wieku ponizej 12 lat;

- kobiet w cigzy 1 karmigcych piersig;

- 0s0b ze schorzeniami watroby, padaczka, chorobg alkoholowa, uszkodzeniami mozgu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niewielkie zmiany wygladu, smaku i konsystencji produktu sa dopuszczalne ze wzgledu na zawartosé
sktadnikow pochodzenia naturalnego i nie maja wptywu na jego jakosc.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Etanol
Produkt leczniczy Vita Buerlecithin plyn zawiera 13,4% m/m etanolu. Przyjmujac jednorazowo 20 ml
produktu, wprowadza si¢ do organizmu okoto 2,7 g etanolu.

U dzieci (w wieku 12 lat i o masie ciata 30 kg) dawka tego produktu podana w ilosci 20 ml spowoduje
narazenie na etanol wynoszace 90 mg/kg mc., co moze spowodowac zwigkszenie stezenia alkoholu
we krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto 15 mg/100 ml.

U dorostych (o masie ciata 70 kg) dawka tego produktu podana w ilosci 40 ml spowoduje narazenie na
etanol wynoszace 77 mg/kg.mc, co moze spowodowacé zwigkszenie stezenia alkoholu we krwi (ang.
blood alcohol concentration, BAC) o okoto 13 mg/100 ml. Dla poréwnania, u osoby dorostej, pijacej
kieliszek wina lub 500 ml piwa, stgzenie alkoholu we krwi wyniesie prawdopodobnie okoto

50 mg/100 ml. Jednoczesne podawanie z lekami zawierajacymi np. glikol propylenowy Iub etanol
moze prowadzi¢ do kumulacji etanolu i wywota¢ dziatania niepozadane.

Sacharoza, cukier inwertowany

Dawka dobowa (60 ml) produktu leczniczego Vita Buerlecithin zawiera 5 g weglowodanow, co
odpowiada 0,42 jednostki chlebowe;.

Produkt leczniczy zawiera 8,5 mg cukru inwertowanego w dawce 20 ml.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Czerwien koszenilowa (E 124)
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

Alkohol benzylowy (E 1519)
Produkt leczniczy zawiera 4,25 mg alkoholu benzylowego w dawce 20 ml.
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Alkohol benzylowy (sktadnik aromatu) moze powodowac reakcje alergiczne. Duze objgtosci alkoholu
benzylowego nalezy podawaé z ostroznoscig i tylko w razie koniecznosci, zwlaszcza u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby z powodu ryzyka kumulacji toksycznosci (kwasica
metaboliczna).

Séd
Produkt leczniczy zawiera 48 mg sodu w 20 ml ptynu, co odpowiada 2,4% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Olej sojowy
Produkt leczniczy zawiera olej sojowy (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Siarczyny (E 220)
Produkt leczniczy zawiera sladowe ilosci siarczynow, rzadko moze powodowac cigzkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ w przypadku przyjmowania lekow psychotropowych oraz innych lekow mogacych
wchodzi¢ w interakcje z etanolem (patrz punkt 4.4 ostrzezenia dotyczace etanolu).

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu oraz alkoholu benzylowego produktu w okresie cigzy i karmienia
piersia jest przeciwwskazany (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu w produkcie, nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W ponizszej tabeli dzialania niepozadane zostaty uszeregowane zgodnie z nastepujaca klasyfikacja
czestosci:

Bardzo rzadko (< 1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Czestosé Bardzo rzadko Nieznana
wystepowania

Klasyfikacj
ukladéw
i narzadow

Zaburzenia uktadu |ciezkie reakcje alergiczne na sktadniki
immunologicznego | produktu, reakcje nadwrazliwosci na
barwnik czerwien koszenilowa

(E 124)
Zaburzenia uktadu zawroty glowy
nerwowego
Zaburzenia serca kolatanie serca
Zaburzenia zotadka zaburzenie zotagdkowo-jelitowe (np.
ijelit stolce tluszczowe, biegunka), nudnosci,

wymioty

Zaburzenia skory  |reakcje nadwrazliwos$ci np. wysypka,
1 tkanki podskornej | pokrzywka
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Czestos¢ Bardzo rzadko Nieznana
wystepowania

Klasyfikacj
ukladow
i narzadow

Badania podwyzszone ci$nienie tetnicze
diagnostyczne

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przy dawkowaniu zgodnym z zalecanym nie istnieje ryzyko przedawkowania.
W przypadku przedawkowania nalezy wzig¢ pod uwagg ilo$¢ dostarczonego z produktem alkoholu.
Nalezy przerwac stosowanie produktu i zastosowaé leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Witaminy, inne potaczenia. Kod ATC: A11AB

Vita Buerlecithin ptyn jest produktem wzmacniajacym, w sktad ktorego wchodzi lecytyna oraz
witaminy z grupy B.

Lecytyna jest to substancja fosfolipidowa uzyskiwana z olejow roslinnych. Sktada si¢ z estrow
fosfatydylowych: fosfatydylocholiny, fosfatydyloetanoloaminy, fosfatydyloseryny

i fosfatydyloinozytolu oraz trojglicerydow, kwasow thuszczowych i weglowodanéw. Sktadniki
lecytyny wchodza w sktad bton komorkowych m.in. neuronéw i struktur wewngtrzkomorkowych.
Lecytyna stanowi zrodio choliny (bedacej prekursorem neuroprzekaznika — acetylocholiny), przez co
wywiera ona korzystny wplyw na czynnosci osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego oraz
migs$ni. Jest bardzo istotna dla prawidtowego funkcjonowania uktadu pokarmowego oraz watroby.
Hamuje niepozadane procesy utleniania, zapobiega marskosci watroby oraz jej sttuszczeniu, ogranicza
powstawanie kamieni w pgcherzyku zétciowym. Ze wzgledu na swoje wtasciwosci emulgujace
lecytyna wspomaga emulgowanie cholesterolu, dzigki czemu zapobiega tworzeniu si¢ patologicznych
ztogow tluszczowych w organizmie.

Witaminy zawarte w produkcie uzupetniaja dzienne zapotrzebowanie oraz wspomagaja dziatanie

lecytyny.
Zesp6l witamin z grupy B bierze udzial w przemianie biatek, lipidow oraz weglowodanow. Ich
niedobor prowadzi do powstania stanéw zapalnych skory, zaburzen uktadu nerwowego oraz uktadu

krazenia.
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Niedostateczna podaz witaminy B: (ryboflawiny) moze prowadzi¢ do zespotu objawiajgcego si¢
wystepowaniem zajadow, zapaleniami jamy ustnej i jezyka, tojotokowym zapaleniem nosa oraz
okolicy odbytu i narzadow ptciowych. Ryboflawina stosowana jest w leczeniu niektorych wrodzonych
zaburzen metabolizmu aminokwasow.

Witamina Bs (pirydoksyna) bierze udziat gtownie w przemianach aminokwaséw (zwtaszcza
tryptofanu), a takze w metabolizmie weglowodanow i thuszczow. Odgrywa wazng role w procesach
odpornosciowych i krwiotworczych. Jej niedobor prowadzi do powstawania zapalenia skory,
zapalenia nerwow obwodowych, napadow drgawek (zwlaszcza u dzieci), niedokrwisto$ci
mikrocytowej i niedobarwliwe;j.

Witamina B, (cyjanokobalamina) bierze udzial w syntezie protoporfiryn i metioniny oraz
przeksztatcaniu kwasu foliowego w kwas folinowy. Uczestniczy w reakcji izomeryzacji kwasu
metylomalonowego. Objawami niedoboru sg: zapalenie jezyka, niedokrwisto$¢ makrocytowa, zanik
brodawek jezykowych, zanik nabtonka wydzielniczego jelit 1 Zotagdka, zmiany zwyrodnieniowe uktadu
nerwowego.

D-pantotenian sodowy (sol sodowa kwasu pantotenowego) jest sktadnikiem koenzymu A, ktory
odgrywa istotng role w metabolizmie weglowodanow, thuszczow i biatek. Uczestniczy w wytwarzaniu
acetylocholiny i steroidow kory nadnerczy, wptywa na czynno$¢ przewodu pokarmowego

i regeneracje¢ tkanki nablonkowej, wzrost wtosoéw i paznokcei. Sole kwasu pantotenowego stosowane sg
jako dodatek do réznych substancji odzywczych i preparatoéw witaminowych.

Amid kwasu nikotynowego (sktadnik witaminy B3) uczestniczy w tworzeniu koenzymu dehydrogenaz.

Odgrywa istotng rol¢ w metabolizmie skory, mig$ni, obwodowego i osrodkowego uktadu nerwowego.
Wzmaga perystaltyke jelit, pobudza wydzielanie soku zotadkowego, razem z kwasem askorbinowym

przyspiesza regeneracje purpury wzrokowe;j.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Vita Buerlecithin ptyn jest produktem ztozonym i jego farmakokinetyka nie jest opisana.
W literaturze dostgpne sg dane o poszczegdlnych substancjach czynnych produktu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych dotyczacych bezpieczenstwa przedklinicznego, majacych znaczenie dla
stosowania u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%

Sacharoza

Sodu cytrynian dwuwodny

Potasu sorbinian

Sodu wersenian

Aromat kawowy 75100098/79522-75 (zawiera m.in: cukier inwertowany, alkohol benzylowy
(E 1519), etanol, siarczyny (E 220))
Czerwien koszenilowa (E 124) Ponceau 4R
Sodu wodorotlenek

Mannitol (E 421)

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
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Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznosci

2 lata.
Po otwarciu butelki, produktu nie nalezy przechowywa¢ dtuzej niz 12 tygodni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu. Nie zamrazac.
Opakowanie po otwarciu przechowywaé¢ w chtodnym miejscu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bragzowego szkta w tekturowym pudetku o pojemnosci 250 ml, 500 ml lub 1000 ml.
6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1796

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 grudnia 1990

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 pazdziernika 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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	Przy dawkowaniu zgodnym z zalecanym nie istnieje ryzyko przedawkowania.
	Produkt leczniczy przechowywać w temperaturze poniżej 25 C, w suchym miejscu. Nie zamrażać.

