Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vitamin B12 AAA" 1000pg Ampulien

Wirkstoff: Cyanocobalamin

Injektionslésung

Fachpersonals an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.
¢ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

¢ Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Vitamin B12 AAA® 1000ug Ampullen
und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Vitamin B12 AAA® 1000ug Ampullen
beachten?

3. Wie ist Vitamin B12 AAA® 1000ug Ampullen

anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Vitamin B12 AAA® 1000ug Ampullen

aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST VITAMIN B12 AAA® 1000ug
AMPULLEN UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Vitamin B12 AAA® 1000ug Ampullen ist ein Vita-
min By,-Préparat. Cyanocobalamin gehort zur
Gruppe der Stoffe, die zusammenfassend als
LVitamin B4,* bezeichnet werden.

Anwendungsgebiet:
Vitamin By,-Mangel, der erndhrungsmaBig nicht
behoben werden kann.

Vitamin Bi.-Mangel kann sich

Krankheitsbildern &duBern:

— Hyperchromer makrozytarer Megaloblasten-
anamie, (Perniciosa, Biermer-Anamie,
Addison-Anamie; dies sind Reifungsstérung
der roten Blutzellen)

— Funikuldrer Spinalerkrankung [Riickenmark-
schadigung]

in folgenden

Ein labordiagnostisch gesicherter Vitamin By,-
Mangel kann auftreten bei:
— Jahrelanger Mangel- und Fehlerndhrung

(z. B. durch streng vegetarische Kost).

— Malabsorption (ungenligender Aufnahme von

Vitamin B,, im Darm) durch,

- ungenugender Produktion von Intrinsic
factor (ein EiweiB, das in der Magen-
schleimhaut gebildet und zur Aufnahme
von Vitamin By, bendtigt wird),

- Erkrankungen im Endabschnitt des lleums
(Teil des Diinndarms), z. B. Sprue,

- Fischbandwurmbefall oder

- Blind-loop-Syndrom (Anderung des
Darmverlaufs nach Magenoperation).

— Angeborenen Vitamin B,,-Transportstérungen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWEN-
DUNG VON VITAMIN B12 AAA®1000ug
AMPULLEN BEACHTEN?

Vitamin B12 AAA® 1000pug Ampullen darf nicht

angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Cyanocobalamin
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Vitamin B12 AAA® 1000pug Ampullen anwenden.

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Anwendung von Vitamin B12 AAA® 1000ug
Ampullen zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Aufgrund der Instabilitdt von Vitamin B;, kann
durch Zumischung anderer Arzneistoffe ein
Wirkverlust des Vitamins auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt um Rat.

Die empfohlene tagliche Vitamin B,-Zufuhr in
der Schwangerschaft und Stillzeit betrdgt 4 pg.
Nach den bisherigen Erfahrungen haben hoéhe-
re Anwendungsmengen keine nachteiligen Aus-
wirkungen auf das ungeborene Kind. Vitamin By,
geht in die Muttermilch Uber.

Vitamin B12 AAA® 1000ug Ampullen enthélt
Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Ampulle d.h., es ist nahezu
,natriumfrei®.

3. WIEIST VITAMIN B12 AAA® 1000ug
AMPULLEN ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder
medizinischen Fachpersonals an. Fragen Sie bei
lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Zu Beginn der Behandlung wird in den ersten
beiden Wochen nach Diagnosestellung 1 ml
(1 Ampulle) Vitamin B12 AAA® 1000pug Ampullen
ein- bis zweimal woéchentlich verabreicht, ent-
sprechend 1000 - 2000 pg Cyanocobalamin pro
Woche.

Bei nachgewiesener Vitamin Bi;-Aufnahme-




stérung im Darm werden anschlieBend 100 pg
Cyanocobalamin einmal im Monat verabreicht.

Art der Anwendung:

Vitamin B12 AAA® 1000ug Ampullen wird in der
Regel intramuskulér verabreicht (in einen Muskel
gespritzt). Es kann aber auch langsam intrave-
nds oder subkutan (in eine Vene oder unter die
Haut gespritzt) gegeben werden.

Dauer der Anwendung:

Vitamin B12 AAA® 1000pg Ampullen ist zur
langeren Anwendung bestimmt. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Vitamin B12
AAAP® 1000pg Ampullen angewendet haben
als Sie sollten

Vergiftungen oder Uberdosierungserscheinun-
gen sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Vitamin B12 AAA®
1000pg Ampullen vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Vitamin B12
AAA® 1000pg Ampullen abbrechen

Bei einer Unterbrechung der Behandlung ge-
fahrden Sie den Behandlungserfolg! Sollten bei
lhnen unangenehme Nebenwirkungen auftreten,
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt Gber die weitere
Behandlung.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Vitamin B12 AAA®
1000pg Ampullen Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Mogliche Nebenwirkungen:

Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 Behan-
delten):

Hauterscheinungen (Akne sowie ekzematdse
und urtikarielle Arzneimittelreaktionen) und
Uberempfindlichkeitserscheinungen (anaphylak-
tische bzw. anaphylaktoide Reaktionen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn
Website: http:/www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung
gestellt werden.

5. WIE IST VITAMIN B12 AAA® 1000ug
AMPULLEN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und dem Umkarton angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Ampullen sind zum einmaligen Gebrauch be-
stimmt.

Nicht Uber 25°C lagern.

Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Vitamin B12 AAA® 1000ug Ampullen
enthélt:

1 Ampulle mit 1 ml Injektionslésung enthalt:
Wirkstoff: Cyanocobalamin 1000 g

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Essigsaure, Wasser fur
Injektionszwecke.

Wie Vitamin B12 AAA® 1000ug Ampullen
aussieht und Inhalt der Packung:
Rote, klare Injektionslésung

Originalpackungen:
5 Ampullen zu 1 ml Injektionslésung
10 Ampullen zu 1 ml Injektionslésung

Klinikpackungen:

100 Ampullen (10 x 10 Ampullen zu 1 ml
Injektionslésung als Bluindelpackung)
500 Ampullen (50 x 10 Ampullen zu 1 ml
Injektionslésung als Blindelpackung)

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

AAA-Pharma GmbH

Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

E-Mail: info@aaa-pharma.de

Hersteller

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
IndustriestraBe 3

34212 Melsungen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
lUberarbeitet im Oktober 2021.

Zur Information unserer Patienten:

lhr Arzt hat lhnen Vitamin B12 AAA® 1000ug
Ampullen verordnet, ein Vitamin B4,-Préparat.

Vitamin B4, ist fUr den Zellstoffwechsel, eine
normale Blutbildung und die Funktion des Ner-
vensystems unentbehrlich. Es reguliert die
kérpereigene Produktion der Nukleinsduren und
damit den Aufbau neuer Zellkerne.

Ein Vitamin B;;-Mangel kann durch unzurei-
chende Aufnahme Uber die Nahrung (z. B. bei
vegetarischer Erndhrung, Fast Food), durch
Storungen in der Nahrungsaufnahme und Darm-
erkrankungen entstehen.

Ein Mangel an Vitamin B,;, kann sich in un-
charakteristischen Symptomen auBern wie:
Mudigkeit, blasses Aussehen, Kribbeln in Hdnden
und FuBen, Gangunsicherheit und verminderte
kérperliche Belastbarkeit.
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