Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VITAMINUM Bi; WZF 100 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan
VITAMINUM B WZF 500 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan
Cyanocobalaminum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vitaminum Bj; WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B, WZF
Jak stosowa¢ lek Vitaminum B, WZF

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Vitaminum B, WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

1. Co to jest lek Vitaminum B, WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vitaminum B, WZF zawiera cyjanokobalaming (witaming Bi»), ktora jest niezbedna w procesie
wzrostu organizmu. Wplywa na tworzenie komorek krwi oraz na prawidtowe dziatanie uktadu
nerwowego. Niedobor witaminy B> moze by¢ przyczyna wystapienia niedokrwistosci (anemii)
ztosliwej 1 nieodwracalnych powiktan neurologicznych.

Lek stosuje sig:

. w niedokrwistosci ztosliwej Addisona-Biermera (szczegdlny rodzaj niedokrwistosci wynikajacy
z braku witaminy Bi»);

o w innych niedokrwisto$ciach tzw. megaloblastycznych z niedoborem witaminy Bi»;

o w niedoborach witaminy B, z nast¢pujacych powodow:

- calkowite wylaczenie z diety produktéw pochodzenia zwierzecego ($cisty wegetarianizm);

- zahamowanie (wrodzone lub nabyte) wydzielania czynnika wewnetrznego umozliwiajacego
wchlanianie witaminy B, (czynnika Castle’a);

- brak czynnika Castle’a na skutek resekcji (wyciecia) zotgdka;

- przewlekle zanikowe zapalenie btony sluzowej zotadka;

- zespoly zlego wchtaniania po resekcji jelita kretego, w przebiegu celiakii (choroba
spowodowana nietolerancja glutenu), sprue tropikalnej (zwanej psylozg - schorzenie przewodu
pokarmowego prowadzace do zaburzen wchlaniania substancji odzywczych), choroby
Lesniowskiego-Crohna (zapalna choroba przewodu pokarmowego);

- wykorzystywanie witaminy B, przez bakterie jelitowe (zespot §lepej petli) lub pasozyty
(zarazenie bruzdogtowcem szerokim);

o w tescie Schillinga (badanie wchianiania witaminy Bj»).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B, WZF
Kiedy nie stosowac leku Vitaminum By, WZF

o jesli pacjent ma uczulenie na witaming B2, kobalt lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vitaminum B, WZF nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuts.

. U pacjentéw z choroba Lebera (zaburzenia widzenia w wyniku zaniku nerwu wzrokowego) lek
nalezy stosowa¢ ostroznie, poniewaz cyjanokobalamina moze przyspieszac¢ zanik nerwu
wzrokowego.

o U pacjentéw z niedokrwisto$cig zto§liwg (podczas leczenia duzymi dawkami witaminy Bi»),
moze zmniejszy¢ si¢ stezenie potasu we krwi.

. W chorobie Addisona-Biermera witaming B> nalezy stosowac regularnie przez cate zycie.

Kilkumiesigczna przerwa w podawaniu, pozornie usprawiedliwiona dobrymi wynikami badania
krwi (morfologii), moze doprowadzi¢ do niecodwracalnego uszkodzenia uktadu nerwowego.

. Leczenie witaming Bj> moze ujawnic¢ objawy czerwienicy prawdziwej (silne zaczerwienienie
twarzy, rak, stop oraz btony sluzowej jamy ustne;j).
o Przed rozpoczgciem leczenia oraz migdzy 5. a 7. dniem leczenia wskazane jest wykonanie

nastepujacych badan laboratoryjnych: stgzenie kwasu foliowego, hematokryt, retykulocyty
(znaczny wzrost liczby retykulocytow — mtodych krwinek czerwonych jest wezesnym
dowodem skutecznos$ci leczenia) oraz stezenie witaminy Bi>. W przypadku dlugotrwatego
leczenia zaleca si¢ kontrole parametrow hematologicznych (stanu krwi) oraz st¢zenia witaminy
Bi2 co 3 do 6 miesiecy.

Vitaminum B; WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

o Niektore antybiotyki, metotreksat (stosowany w leczeniu raka) lub pirymetamina (stosowana
w leczeniu malarii) wplywaja na oznaczenia st¢zenia witaminy B, w surowicy, dajac wyniki
falszywie ujemne.

o Do zaburzen wchianiania witaminy B, moze prowadzi¢ przyjmowanie kolchicyny (stosowana
w leczeniu dny moczanowej), kwasu paraaminosalicylowego (lek przeciwgruzliczy)

i spozywanie duzych ilosci alkoholu przez ponad 2 tygodnie.

o Jednoczesne przyjmowanie lekow hamujacych czynno$¢ szpiku (np. chloramfenikolu) moze
ostabia¢ reakcj¢ na leczenie witaming Bis».
o Kwas foliowy stosowany w duzych dawkach przez dtuzszy czas powoduje zmniejszenie

stezenia witaminy B, we krwi.
Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki
przewaza nad mozliwym zagrozeniem dla ptodu.

Nie obserwowano dziatan niepozadanych u dzieci karmionych piersig przez kobiety przyjmujgce
zalecane dawki witaminy Bi».

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wywiera wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Vitaminum Bi; WZF zawiera sod
Vitaminum B, WZF 100 mikrograméw/ml
Lek zawiera 3,96 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) na amputke 1 ml. Odpowiada to 0,2%

maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Vitaminum B, WZF 500 mikrogramow/ml



Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ampulke 2 ml, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Vitaminum B;; WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy podawaé we wstrzyknieciu domigsniowym lub gltebokim wstrzyknigciu podskornym.
Leku nie wolno podawa¢ dozylnie. Dawkowanie i sposob podawania ustala lekarz.

Szczegotowe dawkowanie oraz sposob stosowania i przygotowywania leku do podawania
zamieszczono na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego
personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitaminum B, WZF
Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duzg dawke leku, nalezy poinformowac o tym lekarza.
Nie sg znane przypadki przedawkowania leku.

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

Podczas stosowania leku mogg wystapi¢ opisane ponizej dziatania niepozadane:

o przypadki wstrzasu anafilaktycznego (objawy: zaburzenie krazenia, spadek cis$nienia, obrzgk
twarzy, warg, jezyka, gardta, powodujacy trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, pokrzywka)
i zgondéw po pozajelitowym podaniu witaminy Bi,, nadwrazliwos¢ (bardzo rzadko);

o obrzek pluc, zastoinowa niewydolno$¢ krazenia (objawy: obrzeki ciata, zmeczenie,

gromadzenie si¢ ptynu w jamach ciata);

zakrzepy naczyn obwodowych;

czerwienica prawdziwa;

swedzenie, wysypka;

uczucie wzdgcia, fagodna przemijajaca biegunka;

bol po wstrzyknieciu domigsniowym.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vitaminum B, WZF

Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem, w temperaturze
ponizej 25°C. Nie zamrazac.


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

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i amputce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitaminum B;; WZF

- Substancja czynng leku jest cyjanokobalamina. Kazdy ml roztworu zawiera odpowiednio 100
lub 500 mikrogramow cyjanokobalaminy (witaminy Bj»).

Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny, kwas octowy lodowaty, sodu chlorek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Vitaminum B, WZF i co zawiera opakowanie

Vitaminum B, WZF ma posta¢ r6zowego, przezroczystego ptynu.

Opakowania:

Vitaminum B, WZF 100 mikrograméw/ml: 10 amputek po 1 ml w tekturowym pudetku.
Vitaminum B, WZF 500 mikrograméw/ml: 5 amputek po 2 ml w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

tel. +48 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2023 r.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

VITAMINUM B;; WZF 100 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan
VITAMINUM Bi; WZF 500 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan

Cyanocobalaminum

Lek nalezy podawac we wstrzyknieciu domigsniowym lub glebokim wstrzyknigciu podskornym.
Leku nie wolno podawa¢ dozylnie.

Nie zaleca si¢ mieszania roztworu witaminy B, z solg sodowa warfaryny przeznaczong do
wstrzykiwan.



Witamina C niszczy in vitro cyjanokobalaming, dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tych
witamin.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampulki nalezy upewnic¢ sig¢, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej cze$ci ampuitki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ splynigcie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowg kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ ampulke nalezy trzymac jg pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze$¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisna¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawarto§¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3
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Dawkowanie

Dorosli:

Niedokrwistos$¢ ztosliwa Addisona-Biermera bez objawow neurologicznych:

250 do 1000 mikrograméw co drugi dzien przez 1 do 2 tygodni, nastepnie 250 mikrogramow raz

w tygodniu, do uzyskania poprawy hematologicznej. Dawka podtrzymujaca 1000 mikrogramow raz
W miesigcu.

W przypadku powiktan neurologicznych (tzw. zwyrodnienie sznurowe rdzenia): 1000 mikrogramow
co drugi dzien, do uzyskania poprawy.

Niedobory witaminy B, wystepujace po resekcji zotadka lub w wyniku zaburzen wchtaniania: od 250
do 1000 mikrograméw raz w miesigcu.

Dzieci:

Niedokrwistos¢ ztosliwa Addisona-Biermera bez objawow neurologicznych:
do 3 lat: 5 do 15 mikrograméw na dobg;

3-18 lat: 15 do 30 mikrogramow na dobe.
Niedokrwisto$¢ megaloblastyczna:

do 3 lat: 5 do 15 mikrograméw na tydzien;

3-7 lat: 15 do 25 mikrogramow na tydzien;
7-18 lat: 15 do 30 mikrogramow na tydzien.
Niedokrwisto$¢ z objawami neurologicznymi:

do 3 lat: 100 do 200 mikrogramow na tydzien;
3-7 lat: 200 do 500 mikrogramoéw na tydzien;
7-18 lat: 500 do 1000 mikrograméw na tydzien.



Test Schillinga
Po podaniu doustnym znakowanej witaminy B>, podaje si¢ jednorazowo domi¢sniowo
1000 mikrogramow witaminy Bis.



