Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vitaminum B12-SF, 1000 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan
Cyanocobalaminum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Vitaminum B12-SF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B12-SF
Jak stosowac¢ lek Vitaminum B12-SF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vitaminum B12-SF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Vitaminum B12-SF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vitaminum B12-SF zawiera witamine z grupy B, stosowang w leczeniu niedokrwistosci.

Lek Vitaminum B12-SF stosuje si¢ w przypadku niedoboru witaminy By, ktorego nie mozna
uzupetni¢ odpowiednig dieta.

W szczeg6lnosci:

w niedokrwisto$ci ztosliwej Addisona-Biermera (szczegodlny rodzaj niedokrwistosci wynikajacy z
braku witaminy Ba2);

w innych niedokrwisto$ciach tzw. megaloblastycznych z niedoborem witaminy Baz;

w niedoborach witaminy Bi2 z nast¢pujacych powodow:

2.

catkowite wylaczenie z diety produktow pochodzenia zwierzgcego ($cisty wegetarianizm);
zahamowanie (wrodzone lub nabyte) wydzielania czynnika wewnetrznego umozliwiajacego
wchtanianie witaminy Bi12 (czynnika Castle’a);

brak czynnika Castle’a na skutek resekcji (wycigcia) zotadka;

przewlekle zanikowe zapalenie btony §luzowej zotadka;

zespoty ztego wchtaniania po resekcji jelita kretego, w przebiegu celiakii (choroba
spowodowana nietolerancja glutenu), sprue tropikalnej (zwanej psyloza - schorzenie przewodu
pokarmowego prowadzace do zaburzen wchianiania substancji odzywczych), choroby
Lesniowskiego-Crohna (zapalna choroba przewodu pokarmowego);

wykorzystywanie witaminy Bz przez bakterie jelitowe (zespot $lepej petli) lub pasozyty
(zarazenie bruzdogtowcem szerokim);

w tescie Schillinga (badanie wchtaniania witaminy Bi2).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B12-SF

Kiedy nie stosowa¢ leku Vitaminum B12-SF



- jesli pacjent ma uczulenie na cyjanokobalamine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vitaminum B12-SF nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

e U pacjentdw z chorobg Lebera (zaburzenia widzenia w wyniku zaniku nerwu wzrokowego) lek
nalezy stosowac ostroznie, poniewaz cyjanokobalamina moze przyspiesza¢ zanik nerwu
wzrokowego.

e U pacjentdow z niedokrwistoscig ztosliwa, podczas leczenia duzymi dawkami witaminy B12 moze
zmniejszy¢ sie stezenie potasu we krwi.

e W chorobie Addisona-Biermera witaming Bi2 nalezy stosowac regularnie przez cale zycie.
Kilkumiesigczna przerwa w podawaniu, pozornie usprawiedliwiona dobrymi wynikami badania
krwi (morfologii), moze doprowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia uktadu nerwowego.

e Leczenie witaming B12 moze ujawnic¢ objawy czerwienicy prawdziwej (silne zaczerwienienie
twarzy, rak, stop oraz btony $luzowej jamy ustnej).

e Przed rozpoczeciem leczenia oraz miedzy 5. a 7. dniem leczenia wskazane jest wykonanie
nastgpujacych badan laboratoryjnych: stezenie kwasu foliowego, hematokryt, retykulocyty
(znaczny wzrost liczby retykulocytow — mtodych krwinek czerwonych jest wezesnym dowodem
skutecznosci leczenia) oraz stezenie witaminy Bi2. W przypadku dtugotrwatego leczenia zaleca si¢
kontrolg parametréw hematologicznych (stanu krwi) oraz stezenia witaminy B12co 3 do 6
miesigcy.

Szczegollne grupy pacjentow
W oparciu o dostepne dane, u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek, watroby lub u pacjentow w
podesztym wieku nie ma potrzeby dostosowania dawki.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na ograniczone dane kliniczne nie jest mozliwe ustalenie optymalnego schematu
dawkowania tego leku u dzieci.

Lek Vitaminum B12-SF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

e Niektore antybiotyki, metotreksat (stosowany w leczeniu raka) lub pirymetamina (stosowana w
leczeniu malarii) wplywaja na oznaczenia stezenia witaminy B12 w surowicy, dajac wyniki
falszywie ujemne.

e Jednoczesne przyjmowanie lekow hamujacych czynno$¢ szpiku (np. chloramfenikolu) moze
ostabiac reakcje¢ na leczenie witaming Bi2.

o Kwas foliowy stosowany w duzych dawkach przez dtuzszy czas powoduje zmniejszenie stgzenia
witaminy B2 we Krwi.

Ze wzgledu na niestabilno$¢ witaminy Bj,, mieszanie z innymi lekami moze prowadzi¢ do utraty
aktywnosci.

Cigza i karmienie piersia
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.

Zalecana dawka dobowa witaminy B;, w okresie ciazy i podczas karmienia piersig wynosi

4 mikrogramy. Dotychczasowe doswiadczenia wskazuja, ze stosowanie wigkszych dawek nie wptywa
negatywnie na ptod.

Witamina By, przenika do mleka ludzkiego.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma koniecznos$ci zachowania specjalnych srodkéw ostroznosci.

Lek Vitaminum B12-SF zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy, ze uznaje si¢ go za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Vitaminum B12-SF

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Na poczatku leczenia, w ciggu pierwszych tygodni po diagnozie, podaje si¢ 1 ml leku
Vitaminum B12-SF (co odpowiada 1000 mikrograméw cyjanokobalaminy) dwa razy w tygodniu.

W przypadku potwierdzonych zaburzen wchtaniania witaminy B, w jelicie, podaje si¢ odpowiednio
1000 mikrogramow cyjanokobalaminy raz w miesigcu.

Test Schillinga:
Po podaniu doustnym znakowanej witaminy Bi,, podaje si¢ jednorazowo domig$niowo
1000 mikrogramow witaminy Bjs,.

Leki przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Nalezy stosowaé
wylacznie przejrzyste roztwory bez widocznych czastek.

Lek Vitaminum B12-SF zwykle podaje si¢ domigéniowo, ale mozna go rowniez podawaé podskornie.

Lek Vitaminum B12-SF przeznaczony jest do dlugotrwatego stosowania. Nalezy porozmawia¢ o tym
z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitaminum B12-SF
Objawy zatrucia lub przedawkowania nie sg znane.

Przerwanie stosowania leku Vitaminum B12-SF
Przerwanie stosowania leku zagraza skutecznosci leczenia. W przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, aby omowi¢ dalsze leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Produkt leczniczy jest na ogot dobrze tolerowany, jednak u niektorych pacjentow moga wystapic

nastepujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko (<1/10 000): reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko (<1/10 000): obserwowano tradzik, wyprysk i reakcje pokrzywkowe.

Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto$¢ nieznana: niestrawno$¢, nudnosci, wymioty, tagodna przemijajaca biegunka.




Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: miejscowe podraznienie i objawy nietolerancji (pieczenie, swedzenie,
zaczerwienienie, hipertermia, mrowienie).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Vitaminum B12-SF

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vitaminum B12-SF
- Substancjg czynng leku jest cyjanokobalamina.
1 ml roztworu zawiera 1000 mikrograméow cyjanokobalaminy.
- Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Vitaminum B12-SF i co zawiera opakowanie
Amputka o pojemnosci 1 ml z oranzowego szkta typu I z punktem przetamywania (OPC) zawierajaca
przezroczysty, czerwony roztwor do wstrzykiwan, w tekturowym pudetku.
Lek Vitaminum B12-SF jest dostgpny w opakowaniach:
- 5 amputek po 1 ml roztworu do wstrzykiwan,
- 10 amputek po 1 ml roztworu do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca



Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytwérca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15
06796 Brehna

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



