Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cobalaxin, 1 mg, tabletki
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 moc 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 nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cobalaxin i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Cobalaxin
Jak przyjmowac lek Cobalaxin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cobalaxin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cobalaxin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cobalaxin zawiera witaming B> w postaci cyjanokobalaminy.

Wigkszo$¢ ludzi dostarcza organizmowi odpowiednig ilos¢ witaminy B, w swojej diecie, jednak

w przypadku przebytych zabiegdéw chirurgicznych zotadka, w tym po resekcji zotadka, niektorych
zaburzen uktadu trawiennego lub Scistej diety, organizm moze nie otrzymywacé wystarczajacej ilosci
witaminy Bi».

Lek Cobalaxin moze by¢ stosowany u 0s6b dorostych w nastepujacych przypadkach:

- leczenie niedoboru witaminy B> spowodowanego niewtasciwym odzywianiem,

- dhugotrwate leczenie niedoboru witaminy B, spowodowanego na przyktad zaburzeniami
wchtaniania jelitowego,

- doustne leczenie niedokrwistosci ztosliwej i niedoboru witaminy B> z objawami ze strony uktadu
nerwowego, po uzyskaniu prawidtowego stezenia witaminy B> we krwi za pomocg witaminy B,
podawanej pozajelitowo.

W przypadku pacjentow, ktorzy wymagaja szybkiego uzyskania prawidtowego stezenia witaminy B>

we krwi, nalezy najpierw przeprowadzi¢ leczenie za pomoca witaminy B> podawanej pozajelitowo do

osiagnigcia stabilizacji.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Cobalaxin

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Cobalaxin

- je$li pacjent ma uczulenie na cyjanokobalaming (witaming Bi,) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- je$li u pacjenta wystepuje szczeg6élny rodzaj niedokrwistosci zwanej niedokrwisto$cia
megaloblastyczng, ktora jest wywotana wylacznie brakiem kwasu foliowego (witaminy Bo);

- je$li u pacjenta wymagane jest usuni¢cie cyjankow z organizmu (detoksykacja) (np. u pacjentéw
z niedowidzeniem toksycznym lub pozagalkowym zapaleniem nerwu wzrokowego w
niedokrwistosci ztosliwej). Nalezy wtedy zastosowac inne leki z witaming Bi»;

- jesli u pacjenta wystepuje zanik nerwu wzrokowego w chorobie Lebera (specyficzna dziedziczna
choroba oczu);

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia widzenia spowodowane paleniem tytoniu lub piciem
alkoholu.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Cobalaxin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Przed rozpoczgciem leczenia konieczne jest zdiagnozowanie pacjenta przez lekarza w celu ustalenia
przyczyny niedoboru witaminy Bi,. Obejmuje to ocene czynnosci przewodu pokarmowego. Lekarz
podejmie decyzje, czy pacjent dostarcza organizmowi wystarczajaca ilos¢ witaminy B, z diety i czy
nalezy rozpocza¢ leczenie witaming Bi» przyjmowana w formie doustne;.

Zaleznie od stopnia cigzkosci schorzenia, przebieg leczenia w pierwszych miesigcach przyjmowania
leku Cobalaxin powinien by¢ monitorowany przez lekarza, poprzez zlecanie pacjentowi wykonywania
regularnych badan krwi.

Nalezy zasiegna¢ opinii lekarza po miesigcu samodzielnego stosowania ze wzgledu na koniecznos¢
monitorowania biomarkeréw zwigzanych z witamina B1» 1 mozliwg konieczno$¢ modyfikacji
dawkowania, przerwania albo zmiany leczenia.

W przypadku kiedy pacjent bedzie $cisle przestrzegat zalecen, to lek moze by¢ bezpiecznie stosowany
nawet przez cate zycie, w zalezno$ci od choroby podstawowe;.

W przypadku, gdy pacjent wymaga regularnej dializy nerek, lekarz powinien regularnie
przeprowadzac badania krwi i w razie potrzeby zmniejszy¢ dawke przyjmowanego leku.

Jesli u pacjenta wystegpuje jednoczesnie niedobor kwasu foliowego, moze to ostabi¢ odpowiedz na
leczenie. W takim przypadku stosowanie leku Cobalaxin powinno by¢ potaczone z leczeniem
niedoboru kwasu foliowego.

Jesli pacjent ma zosta¢ poddany badaniom laboratoryjnym, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
personelowi laboratorium o przyjmowaniu tego leku obecnie lub w przesztosci, poniewaz
cyjanokobalamina moze wptywac na wyniki takich badan (w tym badan krwi, moczu, testow skornych
z udziatem alergenow, itp.) ze wzgledu na czerwony kolor. Lek ten moze wptywac na oznaczanie
przeciwciat przeciwko czynnikowi wewnetrznemu (IF, ang. intrinsic factor).

Dzieci i mlodziez

Leku Cobalaxin nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat z uwagi na brak
wystarczajacych danych klinicznych oraz nieodpowiednia dawke dla pacjentow w tej grupie
wiekowej.

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

Wechtanianie badz odpowiedz na leczenie moga zostac ostabione przez:

- inhibitory pompy protonowej (np. omeprazol) i antagonistow receptora histaminowego H2
(np. cymetydyng), ktore sg stosowane w leczeniu nadmiernego wytwarzania kwasu zotagdkowego,
prowadzacego do choroby wrzodowej badz niestrawnosci;

- kolchicyng, stosowang w leczeniu dny moczanowe;j;

- neomycyng i chloramfenikol (antybiotyki);

- cholestyraming;

- biguanidy, np. metformina, stosowane w cukrzycy;

- kwas aminosalicylowy, stosowany mig¢dzy innymi w leczeniu choroby zapalnej jelit;

- dlugotrwate stosowanie podtlenku azotu (gazu wykorzystywanego do znieczulen);

- doustne $rodki antykoncepcyjne;

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

U pacjentéw z niedokrwisto$cig ztosliwg wchtanianie moze zosta¢ zwigkszone przez:

- glikokortykosteroidy, np. prednizon, stosowany w leczeniu stanow zapalnych.



Cigza i karmienie piersig
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 konieczno$ci, za zgoda lekarza, mozna rozwazy¢ stosowanie leku Cobalaxin podczas cigzy.
Zalecane dobowe spozycie witaminy B, w okresie cigzy wynosi 4,5 mikrograma na dobg.

Lek Cobalaxin moze by¢ stosowany, za zgoda lekarza, w okresie karmienia piersig. Zalecane dobowe
spozycie witaminy B, w okresie karmienia piersig wynosi 5 mikrogramow na dobg.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Cobalaxin nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Cobalaxin

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 zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych

Zalecana dawka dobowa to 1 tabletka leku Cobalaxin na dobg. Odpowiada to 1 miligramowi
cyjanokobalaminy na dobg. Lek najlepiej przyjmowac na pusty zotadek popijajac woda.

W przypadku wystepowania cigzkich objawoéw hematologicznych i schorzen uktadu nerwowego,
nalezy najpierw stosowaé cyjanokobalaming (witaming Bi») pozajelitowo do czasu normalizacji
stezenia witaminy B, we krwi.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Cobalaxin nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku moga stosowac takg samg dawke leku jak osoby doroste.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek, lek Cobalaxin moze by¢ stosowany w
zwyktej dawce. W przypadku ciezkich zaburzen nerek lekarz moze zadecydowac o zmniejszeniu
dawki. Ponadto konieczne jest regularne monitorowanie stezenia witaminy B> we krwi.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby

Brak danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania leku Cobalaxin u pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci watroby. W sytuacji gdy u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby, nalezy o tym
poinformowac¢ lekarza.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Cobalaxin
W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Cobalaxin niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Cobalaxin
Nie nalezy przyjmowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Cobalaxin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob)
- cigzkie reakcje nadwrazliwosci, ktore mogg objawiac si¢ pokrzywka, wysypka skorng lub
swigdem na duzych powierzchniach ciata;

Czesto$¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- tradzikopodobne zmiany na skorze i pecherze;

- goraczka;

- reakcja anafilaktyczna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cobalaxin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

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

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cobalaxin
- Substancja czynng jest: cyjanokobalamina (witamina Bi,). Kazda tabletka zawiera 1 miligram
cyjanokobalaminy (witaminy Bi,).
- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol (E 421), skrobia kukurydziana,
zelowana, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Cobalaxin i co zawiera opakowanie

Roézowe, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki o §rednicy 6 mm, marmurkowe
(nigjednolicie r6zowe) z ciemnymi i jasnymi kropkami.

Lek Cobalaxin dostepny jest w blistrach PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
zawierajagcym 30 lub 50 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,, GALENA”
ul. Dozynkowa 10

52-311 Wroctaw


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

Polska
Tel. +48 71 71 06 201

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



