Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vitaminum B12-SF, 1000 mikrogramow, tabletki powlekane

Cyanocobalaminum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vitaminum B12-SF i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Vitaminum B12-SF
Jak przyjmowac¢ lek Vitaminum B12-SF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vitaminum B12-SF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek Vitaminum B12-SF zawiera witaming B> w postaci cyjanokobalaminy (jest to syntetyczna postac
witaminy, ktora organizm przeksztalca w aktywna witamine Biy).

Wigkszos¢ ludzi otrzymuje wystarczajaca ilos¢ witaminy B> w swojej diecie, ale jesli pacjent
przeszedt operacje zotadka, cierpi na pewne zaburzenia zotadkowo-jelitowe, stosuje Scista diete lub
zazywa niektore leki, jego organizm moze nie otrzymywac wystarczajacej ilo§ci witaminy Bio.

Lek Vitaminum B12-SF jest stosowany u 0s6b dorostych w nastepujacych przypadkach:

- leczenie niedoboroéw witaminy B, spowodowanych ztym odzywianiem;

- dhugotrwate leczenie niedoboréw witaminy Bi», np. z powodu problemoéw z wchianianiem
jelitowym;

- doustne leczenie niedokrwistosci zto§liwej (specyficzny rodzaj anemii) i niedoboru witaminy B,
z objawami ze strony uktadu nerwowego, po uzyskaniu prawidtowego poziomu witaminy B> we
krwi za pomoca zastrzykow z witaming Bi».

Uwaga: W przypadku pacjentow, u ktorych konieczne jest szybkie uzyskanie prawidtowego poziomu

witaminy B> we krwi, poczatkowe leczenie powinno by¢ wykonane za pomocg zastrzykoéw

z witaming B, do osiagnigcia remisji.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vitaminum B12-SF

Kiedy nie stosowa¢ leku Vitaminum B12-SF

- jesli pacjent ma uczulenie na cyjanokobalaming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- je$li u pacjenta wystepuje szczegdlny rodzaj niedokrwistosci zwany niedokrwistoscia
megaloblastyczna, ktora jest spowodowana wytacznie brakiem kwasu foliowego (witaminy Bo);



- je$li u pacjenta wystepuje stan wymagajacy usunigcia cyjanku z organizmu (detoksykacja)
(np. w niedokrwistosci zlosliwej z towarzyszacym zapaleniem nerwu wzrokowego). W takiej
sytuacji nalezy zastosowac¢ inne produkty zawierajgce witaming Bi2;

- je$li u pacjenta wystgpuje niedobdr witaminy By 1 cierpi na specyficzng dziedziczng chorobe
oczu (zanik nerwu wzrokowego w chorobie Lebera);

- je$li u pacjenta zdiagnozowano wade wzroku (niedowidzenie) spowodowang paleniem tytoniu
lub piciem alkoholu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vitaminum B12-SF nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuts.

Na poczatku leczenia stan kliniczny pacjenta musi zosta¢ zdiagnozowany przez lekarza w celu
wyjasnienia przyczyny niedoboru. Obejmuje to sprawdzenie czynnos$ci przewodu pokarmowego.
Lekarz zdecyduje, czy pacjent otrzymuje wystarczajaca ilo§¢ witaminy Bi» z pozywienia i czy
konieczna jest doustna suplementacja lekiem Vitaminum B12-SF.

W zalezno$ci od cigzkosci choroby lekarz bedzie monitorowal odpowiedz pacjenta na ten lek

w pierwszych miesigcach leczenia. Bedzie to wykonywane za pomocg badan krwi. Jesli pacjent bedzie
uwaznie przestrzega¢ planu leczenia, leczenie moze trwac przez cale zycie, w zaleznosci od choroby
podstawowe;.

Jesli pacjent wymaga regularnej dializy nerek, lekarz powinien przeprowadza¢ regularne badania krwi
1 moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku Vitaminum B12-SF.

Jesli u pacjenta wystgpuje rowniez niedobdr kwasu foliowego, moze to utrudnia¢ odpowiedz na
leczenie. W takim przypadku stosowaniu leku Vitaminum B12-SF musi towarzyszy¢ leczenie
niedoboru kwasu foliowego.

Dzieci i mlodziez
Leku Vitaminum B12-SF nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie ma wystarczajacych danych klinicznych, a dawka jest nieodpowiednia dla tej grupy wiekowe;.

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

Wechtanianie lub dziatanie leku Vitaminum B12-SF moze by¢ zmniejszone przez nastgpujace

substancje:

- inhibitory pompy protonowej (np. omeprazol) i antagonisci receptora histaminy H2 (np.
cymetydyna), ktore sg stosowane w leczeniu nadmiernego wytwarzania kwasu zotagdkowego,
powodujacego niestrawnos¢ lub chorobg wrzodowa;

- kolchicyng, stosowana w leczeniu dny moczanowe;j;

- neomycyng i chloramfenikol (antybiotyki);

- cholestyraming;

- biguanidy, m.in. metformina, stosowane w leczeniu cukrzycy;

- kwas aminosalicylowy, stosowany w leczeniu chorob zapalne;j jelit;

- dhlugotrwate stosowanie podtlenku azotu (gazu stosowanego w znieczuleniu);

- leki przeciwpsychotyczne drugiej generacji stosowane w zaburzeniach psychicznych
(np. olanzapina i risperidon).

Wechtanianie lub dziatanie leku Vitaminum B12-SF moze by¢ zwigkszone przez nastepujace
substancje:

- glikokortykoidy m.in. prednizon, stosowany w leczeniu stanow zapalnych.

Ciaza i karmienie piersia



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

W razie potrzeby mozna rozwazy¢ stosowanie leku Vitaminum B12-SF w okresie cigzy.
Lek Vitaminum B12-SF moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Vitaminum B12-SF nie wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Vitaminum B12-SF

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

Stosowanie u 0s0b dorostych

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka powlekana na dobeg, najlepiej na pusty zotadek.

W niedokrwistosci zto§liwej i schorzeniach uktadu nerwowego lek nalezy poczatkowo podawac
w postaci infuzji/wstrzykniecia, az wyniki krwi powrocg do normy.

Tabletke nalezy popi¢ 2 szklanki wody.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Vitaminum B12-SF nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Pacjentom w podesztym nalezy podawac¢ taka samg dawke jak pacjentom dorostym.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek

Lek Vitaminum B12-SF moze by¢ stosowany w zwyktej dawce u pacjentow z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek. W przypadku ciezkich zaburzen czynnosci nerek lekarz moze
zmnigjszy¢ dawke. Ponadto nalezy regularnie kontrolowac stgzenie witaminy B, we krwi.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami watroby. Jesli
u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci watroby, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitaminum B12-SF

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku lub
w razie przypadkowego przyjecia leku przez dziecko. W przypadku innych pytan dotyczacych leku
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Vitaminum B12-SF
Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vitaminum B12-SF

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):
- cigzkie reakcje nadwrazliwosci, ktore moga objawiac si¢ pokrzywka, wysypka lub swedzeniem
na duzych powierzchniach ciata.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- tradzikopodobne wysypki skorne i pecherze,
- anafilaksja i goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

5. Jak przechowywaé lek Vitaminum B12-SF

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usungc¢ leki, ktorych sie
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitaminum B12-SF
- Substancja czynna jest: cyjanokobalamina (witamina B2).
Kazda tabletka powlekana zawiera 1000 mikrograméw cyjanokobalaminy (witaminy Bi»).

- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki
Mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Otoczka
Hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), hydroksypropyloceluloza, talk, triglicerydy kwasow

thuszczowych o Sredniej dlugosci tancucha

Jak wyglada lek Vitaminum B12-SF i co zawiera opakowanie



Lek Vitaminum B12-SF to biate do lekko rozowych, okragle, obustronnie wypukle tabletki
powlekane.

Lek Vitaminum B12-SF jest dostepny w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym
pudetku zawierajagcym 10, 50 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z o.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Straf3e 15
06796 Brehna

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



