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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Vitamin B12 gamma 1000 mikrogramu obalené tablety

cyanocobalaminum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ 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 nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Vitamin B12 gamma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek Vitamin B12 gamma uZzivat
3. Jak se pripravek Vitamin B12 gamma uziva
4. Mozné nezadouci u€inky
5. Jak ptipravek Vitamin B12 gamma uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je pripravek Vitamin B12 gamma a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Vitamin B12 gamma obsahuje kyanokobalamin, ktery je znam jako vitamin B12. Pouziva

se k 1é¢be nedostatku vitaminu B12 u pacienti:

- s nutri¢énim nedostatkem vitaminu B12 (nedostatkem vitaminu B12 pfijimanym ve strave)

- ktefi trpi nedostateCnym vstfebavanim vitaminu B12

- kterym byla diagnostikovana perniciézni anémie (nedostatek cervenych krvinek zptsobeny
nedostatkem vitaminu B12)

- kterym byla diagnostikovana atroficka gastritida (zanét Zaludecni sliznice)

- ktefi trpi celiakii (nesnasenlivosti lepku)

Vitamin B12 gamma lze také uzivat jako dopliikovou 1é¢bu pti dlouhodobém uzivani aminosalicylati

(pouzivané zejména pfi 1€cbe stievnich zanéti), inhibitorl protonové pumpy (pouzivané k potlaceni

tvorby kyseliny v zaludku) a metforminu (pouZzivany pii cukrovce).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Vitamin B12 gamma uZivat

Neuzivejte pripravek Vitamin B12 gamma :

o jestlize jste alergicky(4) na kyanokobalamin neboli vitamin B12 nebo na kteroukoli dalsi
sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6);

o jestlize trpite poruchami zraku vyvolanymi tabakem (tabadkova amblyopie) nebo zanétem
oc¢niho nervu (retrobulbarni neuritida) pii perniciéozni anémii (nemoc, pfi které je nedostatek
¢ervenych krvinek), nebo pokud trpite jinou nemoci, ktera vyzaduje odstranéni kyanidi z téla
(detoxikaci). V této situaci je nutno uzivat jiné kobalaminové 1éky;

o jestlize trpite nedostatkem vitaminu B12 a je u Vas riziko degenerace o¢niho nervu nazyvané
Leberova atrofie zrakového nervu (ta obvykle vede ke ztraté zraku, protoZe nerv, ktery prendsi
zrakove podnéty ze sitnice do mozku, je poskozen).



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Vitamin B12 gamma se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

T&zky nedostatek vitaminu B12 muze zptsobit poruchu krvetvorby a/nebo nevratné zhorSeni funkci
nervoveho systému. S ohledem na zavaznost choroby bude Vas 1ékar pravdépodobné chtit sledovat

odpovéd’ na 1é€bu tyden po zahdjeni 1éCby a poté beéhem prvnich 3 mésict kazdé 4 tydny a dale dle

vyvoje Vaseho stavu. Sledovani bude pravdépodobné zahrnovat pravidelné vysetfeni krve.

Pokud mate soucasné nedostatek kyseliny listové (vitamin B9), miZe to odpovéd’ na 1écbu oslabit.
V takovém piipadé ma byt uzivani pripravku Vitamin B12 gamma doprovazeno uzivanim kyseliny
listové.

Porucha funkce ledvin
Jestlize trpite poruchou funkce ledvin, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete piipravek
Vitamin B12 gamma uZivat.

Porucha funkce jater

Neni znamo, zda miiZete tento piipravek bezpecné uzivat, pokud mate problémy s jatry. Jestlize trpite
poruchou funkce jater, porad’te se se svym lékatem dfive, nez za¢nete piipravek Vitamin B12 gamma
uzivat.

Déti a dospivajici
Tento piipravek neni urcen pro déti a dospivajici, protoze pro n€ nejsou k dispozici dostatecné udaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vitamin B12 gamma
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné piipravkil dostupnych bez lékatského predpisu.

Piipravek Vitamin B12 gamma muze byt ovlivnén nasledujicimi léky:

e inhibitory protonové pumpy (napf. omeprazol) a antagonisty H2 receptort (napt. cimetidin),
které se pouzivaji k 1écbé onemocnéni spojenych s nadmérnou tvorbou kyseliny v zaludku,
coz vyvolava poruchy traveni nebo viedy v zazivacim Ustroji
kolchicin, 1ék na dnu
neomycin a chloramfenikol, coz jsou antibiotika
metformin, ktery se pouziva k 1é¢be cukrovky
kyselina aminosalicylova, ktera se pouziva na zanétlivou chorobu stiev
peroralni antikoncepce (tablety k zabranéni poceti)
glukokortikoidy, napt. prednison, které se pouzivaji k [écbé zanétu
antipsychotika druhé generace (napt. olanzapin a risperidon) pouzivana k 1écbée schizofrenie a
bipolarni poruchy.

e oxid dusny (N,O), plyn pouzivany k anestezii

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Ptipravek Vitamin B12 gamma lze uzivat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vitamin B12 gamma nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Vitamin B12 gamma obsahuje mléény cukr (laktézu), sacharozu a sodik

Pokud Vam Iékat sdélil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné obalené tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Vitamin B12 gamma uziva
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Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pouziti u dospélych
Doporucend denni davka je 1 tableta pfipravku Vitamin B12 gamma . To odpovida davce
1000 mikrogramii kyanokobalaminu za den.

Pti zavaznych neurologickych ptiznacich vam pro zahéjeni 1écby mize 1ékar misto tablet podéavat
injekce obsahujici vitamin B12.

Pouziti u déti a dospivajicich
S ohledem na nedostatek klinickych udajii Vitamin B12 gamma nemaji uzivat déti a dospivajici.

Pouziti u starSich pacientt
U starsich pacientti se nevyzaduje uprava davkovani.

Porucha funkce ledvin
Jestlize trpite poruchou funkce ledvin, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete piipravek
Vitamin B12 gamma uZivat, protoZe mozna bude potiebovat uzivat niz$i davku.

Zptsob podani
Tablety pripravku Vitamin B12 gamma polykejte celé a zapijejte je dostateCnym mnozstvim vody,
nejlépe rano nalacno.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vitamin B12 gamma, neZ jste mél(a)
JestliZe jste uZil(a) vice piipravku Vitamin B12 gamma, nez jste mél(a), sd¢lte to svému lekaii, ktery
rozhodne o potfebnych opatfenich. Zadné piipady predavkovani nebo otravy nebyly hlaseny.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Vitamin B12 gamma

Jestlize zapomenete uzit davku, musite si ji vzit, jakmile si vzpomenete, ledaze by jiz nastal ¢as na
dalsi davku. Pokud tomu tak bude, zapomenutou davku neuzivejte a vezmeéte si obvyklou davku ve
spravny ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nize uvedené nezadouci Gcinky byly zaznamenany vétSinou pfi pouzivani
vitaminu B12 ve formé¢ injekei.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
o Te&zké hypersenzitivni (alergické) reakce, které se mohou projevovat jako koptivka, kozni
vyrazka nebo svédéni na velkych plochach téla.
Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):
e Kozni reakce podobné akné;
e Horecka.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é€iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek..



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Vitamin B12 gamma uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na blistru za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vitamin B12 gamma obsahuje

Lécivou latkou je cyanocobalaminum. Jedna obalena tableta obsahuje cyanocobalaminum 1000
mikrogram.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, povidon K 30 , kyselina stearova , sodna sil kroskarmelosy
Obalova vrstva: arabska klovatina usuSena rozprasenim, uhli¢itan vapenaty, glyceromakrogol-
hydroxystearat, makrogol 6000, sachardza, mastek, oxid titanicity, kaolin, natrium-lauryl-sulfoacetat,
montan glykolovy vosk, hypromelosa, hyprolosa, kyselina stearov4, stfedni nasycené triacylglyceroly.

Jak pripravek Vitamin B12 gamma vypada a co obsahuje toto baleni
Kulaté, bikonvexni, bilé obalené tablety o priméru 9,8 mm.
Papirova krabicka obsahujici 50 nebo 100 obalenych tablet v PVC/PVDC/AL blistrech.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Neémecko

Vyrobce
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstralle 1, 29439 Liichow
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 10. 2021



