Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls17967/2009

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

VITAMIN B;; LECIVA 300 pg
injek¢ni roztok
(Cyanocobalaminum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci :

1. Co je ptipravek Vitamin B, Léciva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vitamin B 12 Lé¢iva po
pouZzivat

Jak se pripravek Vitamin B, Lé¢ivapo pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Vitamin B, LéCiva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

XU AW

1. CO JE PRIPRAVEK VITAMIN B;; LECIVA A K CEMU SE POUZIVA

Vitamin B, (kyanokobalamin) je spolu s kyselinou listovou nezbytny pro syntézu DNA,
obalu nervovych vlaken a bilkovin. Usnadfiuje vyuziti kyseliny listové. Nedostatek vitaminu
B, vede k defektni syntéze DNA, coz ma za nasledek poruchu tvorby krve v kostni dieni a
degeneraci michy i perifernich nervi.

Vitamin B, Léc¢iva se uziva k:

- lébe pernicidzni anémie (chudokrevnost zpisobena nedostatkem vitaminu Bjs;
makrocytarni, megaloblastova),

- prevence a lécba nedostatku vitaminu B, (funikularni myel6za - degenerativni
onemocnéni postihujici michu, alkoholizmus, zanét Zaludku, postizeni jaterniho a
zlu€ového traktu, postiZeni ledvin, dlouhodoby stres, zvySena ¢innost §titné Zlazy ,
téhotenstvi, stav po Caste¢ném odstranéni zaludku).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK
VITAMIN B;; LECIVA POUZIVAT

NeuZivejte pripravek Vitamin B, Léciva
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- jestlize jste alergicky(4) na cyanocobalamin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize trpite vrozenym onemocnénim zraku zvanym Leberova hereditarni opticka
neuropatie

Upozornéni a opatreni
Pfi anémii nesmi byt pfipravek podéavan dokud neni stanovena diagnéza typu anémie.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vitamin By, Léciva

Informujte svého Iékaie nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.Vysoké a dlouhodob¢ podavané davky kyseliny
listové mohou snizovat hladinu vitaminu By, v krvi. Hormonalni antikoncepce mtize klinicky
nevyznamné snizit sérovou hladinu vitaminu B,. Poddvani chloramfenikolu pacientim

s deficitem vitaminu Bj, 1é¢enych vitaminem B, miize vzacné vést ke snizeni klinické
odpovédi na vitamin Bj;.

Vitamin B;, Léc¢iva s jidlem a pitim
Ptipravek se mize podavat nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi a kojeni a fertilita
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.
Vitamin B, LéCiva prochazi placentarni bariérou a do mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek neovliviiuje pozornost.

3. JAK SE PRIPRAVEK VITAMIN B;; LECIVA UZIiVA

Davkovani predepsané Iékafem je tfeba piesné dodrzovat.

Vitamin B, se podava intramuskularné nebo hluboko subkutanné, miize byt téZ podan
intraven6zn¢ kapénkovou infuzi jako soucast parenteralni vyzivy. Vitamin B}, nepodavame
intravendzné€ v injekci.

Terapeuticky:

Dospéli: V hematologické indikaci bez neurologickych projevi se podava 1000 pg ob den
intramuskularné 5-7krat, pak dle postupu normalizace krevniho obrazu jednou tydné az 1x
za 2 tydny. UdrZovaci davka 1 000 pg postaci 1x za 3 mésice. Pfi postiZeni nervového
systému se podava 1 000 pg ob den az do znamek zlepSeni a pak jeste tak dlouho, dokud
zlepSovani pokracuje.

Déti a mladistvi: U nekomplikované perniciéozni anémie nebo malabsorbce vitaminu B, se
podava 30-50 pg denné po dobu 2 nebo vice tydni do celkové davky 1 000 — 5 000 pg.
Nasleduje udrzovaci davka 100 pg jednou za mésic. Pti kongenitalnim deficitu
transkobalaminu se podava 1 000 pg 2x tydné.

Diagnosticky:
1 mg/1 000 pg/i.m. jednorazove.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vitamin B;, Lé¢iva nez jste mél(a)
Ptedavkovani nebylo dosud popséno.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi uzivani vitaminu B, byly pozorovany nésledujici nezddouci G€inky sefazeny dle Cetnosti
vyskytu:

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 lécenych pacientir): alergické reakce (svédéni, kozni zarudnuti,
kopftivka)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit castost vyskytu): akné

Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkil, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli neZzadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

5. JAK PRIPRAVEK VITAMIN B;; LECIVA UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte ampule v krabiéce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem. Chrante pfed mrazem.

Ptipravek Vitamin B, LéCiva nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Vitamin B;; Léciva obsahuje
Lécivou latkou je Cyanocobalaminum 300 pg v 1 ml
Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, voda na injekci

Jak pripravek Vitamin B, Lé¢iva vypada a co obsahuje toto baleni

Vitamin B 12 Léciva je Ciry Cerveny injek¢ni roztok bez viditelnych castic.
Velikost baleni: 5 ampulek po 1 ml

3/4



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva k. s., Praha, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21.11.2012.
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