H Gebrauchsinformation: Ein labordiagnostisch gesicherter Vitamin-By,-Mangel
ratlopharm Information fiir Anwender ~ kann auftreten bei:
- jahrelanger Mangel- und Fehlern&hrung

H H H B. durch st tarische Kost
Vltamln B12'rat|0pharm® N (z.B. durc .s rengveg? arische Kost)

- Malabsorption (ungentigende Aufnahme von

100 pg/ml Injektionsldsung Vitamin By im Darm) durch: -
) . * ungentgende Produktion von Intrinsic factor
Wirkstoff: Cyanocobalamin (ein EiweiB, das in der Magenschleimhaut gebildet

und zur Aufnahme von Vitamin B+, bendtigt wird)
e Erkrankungen im Endabschnitt des lleums

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage (Teil des Diinndarms), z. B. Sprue
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme « Fischbandwurmbefall oder
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt « Blind-loop-Syndrom

wichtige Informationen fiir Sie.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.
Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

(Anderung des Darmverlaufs nach Magenoperation)
- angeborenen Vitamin-B+,-Transportstorungen

Was sollten Sie vor der Anwendung
. von Vitamin By,-ratiopharm® N

. o beachten?
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere L . .
Informationen oder einen Rat bendtigen. Vitamin B;-ratiopharm® N darf nicht angewendet
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie werden,
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch - wenn Sie allergisch gegen Cyanocobalamin oder einen
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs- der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. digses Arzneimittels sind.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter

W ®
fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt. Anwendung von Vitamin B1-fatiopharm’™ N

zusammen mit anderen Arzneimitteln
Lo . Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
Was in dieser Packungsbeilage steht wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
1. Was ist Vitamin By,-ratiopharm® N und wofiir klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
wird es angewendet? haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Iv— - o Aufgrund der Instabilitat von Vitamin B+, kann durch
3. Wie ist Vitamin By-ratiopharm® N anzuwenden?  7mischung anderer Arzneistoffe ein Wirkverlust des

Vitamins auftreten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Vitamin By -ratiopharm® N beachten?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Schwangerschaft und Stillzeit

Die empfohlene tagliche Vitamin-B+o-Zufuhr in
Schwangerschaft und Stillzeit betragt 4 ug.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Nach den bisherigen Erfahrungen haben hohere
Anwendungsmengen keine nachteiligen Auswirkungen
auf das ungeborene Kind.

Was ist Vitamin Byy-ratiopharm® N _ Vitamin B2 wird in die Muttermilch ausgeschieden.
. und wofiir wird es angewendet? Vitamin B;,-ratiopharm® N enthalt Natrium,
aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle,
d. h. esist nahezu ,natriumfrei”.

5. Wie ist Vitamin By,-ratiopharm® N
aufzubewahren?

Vitamin Byo-ratiopharm® N ist ein Vitaminpréparat.
Cyanocobalamin gehért zur Gruppe der Stoffe, die
zusammenfassend als ,Vitamin B1»“ bezeichnet werden.

Wie ist Vitamin By,-ratiopharm® N

Vitamin B;p-ratiopharm® N wird angewendet zur . anzuwenden?

- Behandlung eines Vitamin-B+,-Mangels,

der erndhrungsmasig nicht behoben werden kann. Wenden Siq die.ses Arzneimittel immer genau nach‘der .
Vitamin-B1,-Mangel kann sich in folgenden Krankheits- ~ Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Fragen Sie bei
bildern duBern: Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
- hyperchromer makrozytarer Megaloblastenanémie sicher sind.

(Perniciosa, Biermer-Anamie, Addison-Anédmie; Die empfohlene Dosis betragt

dies sind Reifungsstérungen der roten Blutkorperchen)  Zu Beginn der Behandlung wird in den ersten Wochen
- funikuldrer Spinalerkrankung (Riickenmarkschédigung) — nach Diagnosestellung taglich 1 Ampulle Vitamin



B;o-ratiopharm® N (entsprechend 100 pg
Cyanocobalamin) verabreicht.

Bei nachgewiesener Vitamin-B1,-Aufnahmestérung im
Darm wird anschlieBend 1 Ampulle Vitamin Byo-ratio-
pharm® N (entsprechend 100 pg Cyanocobalamin)
1-mal im Monat verabreicht.

Art der Anwendung

Vitamin Bo-ratiopharm® N wird in der Regel intramuskulér
verabreicht (in einen Muskel eingespritzt). Es kann aber
auch langsam intravends oder subkutan gegeben (in eine
Vene oder unter die Haut gespritzt) werden.

Auch die Infusion von Vitamin By,-ratiopharm® N
verdunntin 250 ml 0,9%iger Kochsalzlosung ist moglich.
Die Mischung sollte immer frisch zubereitet werden
(siehe 5. ,Wig ist Vitamin Byo-ratiopharm® N aufzu-
bewahren?”).

Dauer der Anwendung
Vitamin B+o-ratiopharm® N ist zur langeren Anwendung
bestimmt. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Vitamin Byo-ratiopharm® N zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Vitamin By~
ratiopharm® N angewendet haben, als Sie sollten
Vergiftungen oder Uberdosierungserscheinungen sind
nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Vitamin By,-
ratiopharm® N abbrechen

Bei einer Unterbrechung der Behandlung gefahrden Sie
den Behandlungserfolg!

Sollten bei Innen unangenehme Nebenwirkungen
auftreten, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt Uber die
weitere Behandlung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind

s

. maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

» Uberempfindlichkeitserscheinungen
(anaphylaktische bzw. anaphylaktoide Reaktionen)

* Hauterscheinungen (Akne sowie ekzematdse und
urtikarielle Arzneimittelreaktionen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Vitamin By,-ratiopharm® N
. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett nach ,Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Die Haltbarkeit nach Zumischung von 1 Ampulle Vitamin
Byo-ratiopharm® N verdinnt in 250 ml 0,9%iger
Kochsalzldsung (siehe 3. unter ,Art der Anwendung®)
betragt 4 Stunden bei 25 °C und Raumlicht.

Die Mischung sollte immer frisch, d. h. erst kurz vor der
Anwendung, zubereitet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum

Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere

. Informationen

Was Vitamin By,-ratiopharm® N enthalt
Der Wirkstoff ist: Cyanocobalamin.
Jede Ampulle mit 1 ml Injektionslosung enthalt
100 pg Cyanocobalamin.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Wasser flir Injektionszwecke.

Wie Vitamin By,-ratiopharm® N aussieht und Inhalt
der Packung

Klare, rote Losung.

Vitamin Byo-ratiopharm® N ist in Packungen mit

5 Ampullen mit je 1 ml Injektionslosung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli2015
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