Sp.zn. sukls5215/2019
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Vitamin B;; Léciva 300 mikrogramu injek¢ni roztok
cyanocobalaminum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vitamin B, Léciva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Vitamin B, Lé¢iva podan
Jak se ptipravek Vitamin By, Léciva pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vitamin B, Léciva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN ol S e

1. Co je pripravek Vitamin By, Léciva a k ¢emu se pouziva

Vitamin B, (kyanokobalamin) je spolu s kyselinou listovou nezbytny k syntéze DNA
(deoxyribonukleové kyseliny), obalu nervovych vlaken a bilkovin. Usnadiuje vyuziti kyseliny listové.
Nedostatek vitaminu B, vede k naruseni tvorby DNA, coz ma za nésledek poruchu tvorby krve v
kostni dfeni a degeneraci michy i perifernich nerva.

Vitamin Bi, Léciva se pouziva k:

- lécbe pernicidzni anemie (chudokrevnost zptisobena nedostatkem vitaminu Bi»),

- prevenci a 1é¢bé nedostatku vitaminu B> (funikularni myeloza - degenerativni onemocnéni
postihujici michu, alkoholizmus, zdnét zaludku, postizeni jaterniho a Zlu¢ového traktu, postizeni
ledvin, dlouhodoby stres, zvySena Cinnost §titné zlazy, t€hotenstvi, stav po ¢astecném odstranéni
zaludku).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Vitamin B, Lé¢iva podan

Pripravek Vitamin B; Lé¢iva Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(a) na kyanokobalamin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate vrozené onemocnéni zraku nazyvané Leberova hereditarni opticka neuropatie.

Upozornéni a opatreni
Pted pouZitim piipravku Vitamin B, Léciva se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem:
- jestlize mate zhoubny nador: vzhledem k ptisobeni vitaminu Bi» na rist bunécné tkan€.

Pfi anemii nesmi byt pfipravek podavan, dokud neni stanovena diagnoza typu anemie.
Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Vitamin By, Léciva

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.



Vysoké a dlouhodobé podavané davky kyseliny listové mohou sniZovat hladinu vitaminu B, v krvi.
Hormonalni antikoncepce mtize klinicky nevyznamné snizit sérovou hladinu vitaminu Bi,.
Podavani chloramfenikolu pacientlim s nedostatkem vitaminu B, 1é€enych vitaminem B, mize
vzacné vést ke snizeni klinické odpovédi na vitamin Bi..

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Ptipravek Vitamin B, Léciva prochézi placentarni bariérou a do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piipravek Vitamin B, Léc¢iva nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Vitamin B, Léciva obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ddvce, to znamend, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Vitamin By, Léciva pouziva

Davkovani:

Déavku a Cetnost podavani stanovi 1ékar na zdkladé stavu a vyvoje vaseho onemocnéni nebo
onemocnéni vaSeho ditéte. Piipravek se podava obvykle ob den, po zlepSeni stavu a pro udrzeni
ucinku pak piripadné i v delSich intervalech.

Zpiisob podani:

Vitamin Bi, se podava do svalu nebo hluboko podkozné€, miize byt té€Z podan nitrozilné kapénkovou
infuzi.

Vitamin B, se nepodava nitrozilni injekci.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Vitamin B, Lé¢iva, nezZ mélo byt
Predavkovani nebylo dosud popsano.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pifipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti uzivani vitaminu Bi» byly pozorovany nasledujici nezadouci G¢inky setazeny dle Cetnosti vyskytu:

- Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient): alergické reakce (svédéni, kozni vyrazka,
kopftivka).

- Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit): ekzém, erytém, angioedém (rychly otok
podkozni tkané a sliznic; pokud postihne dychaci cesty, mize byt i zivot ohrozujici),
anafylakticky Sok (zdvazna alergicka reakce), akné, kozni nekroza (odumfeni ¢asti ktize), bolest
v misté vpichu.

Hlaseni neZadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv



Srobarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Vitamin By, Léciva uchovavat

Vy nebudete muset tento piipravek uchovavat. Nize uvedené instrukce pro uchovavani jsou uréené pro
zdravotnické pracovniky:

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teplote do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vitamin B, Léciva obsahuje

- Lécivou latkou je cyanocobalaminum. Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje
cyanocobalaminum 300 mikrogramul.

- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, voda pro injekeci.

Jak pripravek Vitamin By, LéCiva vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Vitamin Bi, Léciva je Ciry Cerveny injekéni roztok bez viditelnych castic.

Velikost baleni: 5 ampulek po 1 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 11. 2019
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