Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vita Buerlecithin
Plyn doustny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vita Buerlecithin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vita Buerlecithin
Jak przyjmowac lek Vita Buerlecithin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vita Buerlecithin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vita Buerlecithin i w jakim celu si¢ go stosuje

Vita Buerlecithin jest lekiem wzmacniajacym dostepnym w postaci ptynu doustnego, w sktad ktorego
wchodzi lecytyna oraz witaminy.

Lecytyna jest substancja fosfolipidowa uzyskiwang z soi. Stanowi ona bogate Zzroédto choliny, bedacej
budulcem substancji przekaznikowej acetylocholiny, dzigki czemu wywiera korzystny wptyw na
czynno$¢ uktadu nerwowego, a takze miesni szkieletowych. Lecytyna bierze udziat w przemianie
materii, normalizuje stezenie cholesterolu i trojglicerydow we krwi, zapobiega odktadaniu sig¢
cholesterolu w §cianach naczyn krwionos$nych.

Witaminy z grupy B obecne w leku Vita Buerlecithin uzupetniaja dzienne zapotrzebowanie

i wspomagajg dzialanie lecytyny. Uczestniczg one w przemianie biatek, weglowodanow, thuszezow
oraz regulujg czynno$ci uktadu nerwowego.

Sodowy D-pantotenian wptywa na czynno$¢ przewodu pokarmowego i regeneracje tkanki
nabtonkowej, wzrost wtosow i1 paznokei.

Skutki dziatania leku Vita Buerlecithin sg odczuwalne po kilku dniach stosowania. W celu osiagnigcia
wlasciwego efektu terapeutycznego, zalecane jest stosowanie leku przez dluzszy czas.

Wskazaniami do stosowania leku Vita Buerlecithin ptyn sa:

- ostabienie pamigci i koncentracji,

- stany stresowe, nadpobudliwo$¢ nerwowa, bezsennosc,

- stany wyczerpania fizycznego i psychicznego (przepracowanie, wyczerpanie,
szybkie mgczenie sig),

- 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 stgzeniu cholesterolu we krwi.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vita Buerlecithin

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Vita Buerlecithin
- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- W razie stwierdzonej nadwrazliwo$ci na orzechy, orzeszki ziemne, soje.
- Jesli u pacjenta stwierdzono zespot antyfosfolipidowy.

- Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu leku Vita Buerlecithin ptyn nie stosowaé u dzieci w wieku
ponizej 12 lat, kobiet w cigzy i karmigcych piersia, U 0s6b ze schorzeniami watroby, padaczka,
chorobg alkoholowa, uszkodzeniami moézgu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Jesli potrzebna jest dodatkowa informacja, przed zastosowaniem leku nalezy zwrocié sie do lekarza
lub farmaceuty.

Niewielkie zmiany wygladu, smaku i konsystencji leku sg dopuszczalne ze wzgledu na zawartos¢
sktadnikow pochodzenia naturalnego i nie majg wptywu na jego jakos¢.

Dzieci
Nie stosowa¢ leku Vita Buerlecithin ptyn u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na zawartos¢
alkoholu.

Lek Vita Buerlecithin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Tlos¢ alkoholu (etanolu) w tym leku moze zmieniaé¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje
inne leki, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie stosowac leku Vita Buerlecithin przy jednoczesnym przyjmowaniu lekéw psychotropowych (leki
stosowane w zaburzeniach psychicznych) oraz innych lekoéw wchodzacych w interakcje z alkoholem
(np. leki uspokajajace, nasenne, przeciwpadaczkowe, niektore leki przeciwbolowe).

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ leku Vita Buerlecithin plyn w okresie cigzy i karmienia piersig ze wzgledu na zawarto$¢
alkoholu (etanolu) oraz alkoholu benzylowego (patrz: Kiedy nie przyjmowac leku Vita Buerlecithin).
Duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w organizmie i powodowac¢ dzialania
niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu w leku Vita Buerlecithin ptyn nalezy zachowa¢ ostroznosé
w czasie prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania maszyn.

Lek Vita Buerlecithin zawiera sacharoze, etanol, czerwien koszenilowa (E 124) Ponceau 4R,
skladniki aromatu m.in. cukier inwertowany, alkohol benzylowy (E 1519), siarczyny

(E 220), oraz sod. Lek zawiera olej sojowy (patrz: Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vita
Buerlecithin).

Etanol

Ten lek zawiera okoto 2,7 g alkoholu (etanolu) w dawce 20 ml, co jest rownowazne 13,4% m/m. Ilo$¢
alkoholu w dawce 20 ml tego leku jest rownowazna mniej niz 68 ml piwa lub 27 ml wina. Tlos¢
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etanolu w tym leku moze wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, gdyz
moze on wpltywac na oceng sytuacji i Szybkos¢ reakcji.

Alkohol w tym leku moze mie¢ wptyw na dzieci. Objawami mogg by¢: uczucie sennosci i zmiany
zachowania. Moze rowniez wptywac na ich zdolnos$¢ koncentracji i aktywno$¢ fizyczna.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku. Jesli pacjent ma padaczke lub problemy z watroba, powinien poradzic si¢
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Sacharoza, cukier inwertowany
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Dawka dobowa leku Vita Buerlecithin (60 ml) zawiera 5 g weglowodanéw, co odpowiada
0,42 jednostki chlebowej.

Alkohol benzylowy (E 1519)

Lek zawiera 4,25 mg alkoholu benzylowego w 20 ml. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
alergiczne.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek, kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinni skontaktowac
si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego (sktadnik aromatu)
moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice
metaboliczng) (patrz punkt 2. Kiedy nie przyjmowac leku Vita Buerlecithin).

Siarczyny (E 220)
Lek rzadko moze powodowac¢ ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci i skurcz oskrzeli.

Czerwien koszenilowa (E 124)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Séd
Lek zawiera 48 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w 20 ml ptynu. Odpowiada to 2,4%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak przyjmowac lek Vita Buerlecithin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed uzyciem butelke nalezy wstrzasna¢. Lek stosowaé doustnie.

Zalecana dawka
Mtodziez w wieku powyzej 12 lat i dorosli: o ile lekarz nie zaleci inaczej, 20 ml ptynu 3 razy na dobg.

Tylko dorosli: w razie znacznego ostabienia organizmu dawke dobowa mozna podwoic tj.: o ile lekarz
nie zaleci inaczej, 40 ml ptynu 3 razy na dobg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Vita Buerlecithin

W razie jednorazowego przyjecia dawki wigkszej niz zalecana dawka dobowa (60 ml lub 120 ml),
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Vita Buerlecithin

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W trakcie stosowania leku Vita Buerlecithin mogg wystapi¢:

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow):

ciezkie reakcje alergiczne na sktadniki leku, reakcje nadwrazliwos$ci na czerwien koszenilowa (E 124),
wysypka, pokrzywka.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zawroty gltowy, kotatanie serca, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe np.: stolce thuszczowe, biegunka,
nudnosci, wymioty, podwyzszone cisnienie te¢tnicze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Vita Buerlecithin

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu. Nie zamrazaé.
Opakowanie po otwarciu przechowywac¢ w chtodnym miejscu.

Po otwarciu butelki, leku nie nalezy przechowywa¢ dtuzej niz 12 tygodni.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vita Buerlecithin plyn

- Substancjami czynnymi leku sa: lecytyna sojowa, witamina B., witamina Bs, witamina B,
sodowy D-pantotenian, amid kwasu nikotynowego.

100 ml leku zawiera:

lecytyne sojowa 1049 (roslinny kompleks fosfolipidowy
zawierajacy m.in. biologicznie czynne
sktadniki: fosfatydylocholing, kefaling i
inozytofosfatyd)

ryboflawiny sodu fosforan 4,8 mg (co odpowiada okoto 3,5 mg witaminy B>)

uwodniony (witamina B>)

pirydoksyny chlorowodorek 3,5 mg

(witamina Bs )
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cyjanokobalamine 2,5 mikrograma
(witamina B1)

sodowy D-pantotenian 20 mg

amid kwasu nikotynowego 35 mg

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, etanol 96%, sodu cytrynian dwuwodny, potasu sorbinian,
sodu wersenian, aromat kawowy nr 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.

Jak wyglada lek Vita Buerlecithin i co zawiera opakowanie
Butelka w tekturowym pudetku o pojemnosci 250 ml, 500 ml lub 1000 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Dania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orifarm Healthcare Sp. z o.0.
ul. Inflancka 4A

00-189 Warszawa

Polska
info-PL@orifarm.com

Wytworca

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0.
ul. Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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