Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vitamin B2 1000 pg inject

JENAPHARM®

Injektionslésung
Cyanocobalamin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

mibe GmbH
Arzneimittel
Munchener StraB3e 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

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 mochten Sie diese spater

nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen

Rat bendtigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-

beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Vitamin Bi2 1000 ug inject JENAPHARM und wofur wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Vitamin B2 1000 g inject

JENAPHARM beachten?

3.Wie ist Vitamin B12 1000 pg inject JENAPHARM anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Vitamin B12 1000 pg inject JENAPHARM aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST VITAMIN B2 1000 pG INJECT JENA-
PHARM UND WOFUR WIRD ES ANGEWEN-
DET?

Vitamin B12 1000 pg inject JENAPHARM ist ein
Vitamin-B-Praparat zur Behandlung der Blutar-
mut.

Vitamin B12 1000 pg inject JENAPHARM wird an-

gewendet bei Vitamin-Bi-Mangel, der ernah-

rungsmaBig nicht behoben werden kann.
Vitamin-Bi2-Mangel kann sich in folgenden
Krankheitsbildern duBern:
- hyperchrome makrozytare Megaloblastenan-
amie (Perniciosa, Biermer-Anamie, Addison-
Anamie; dies sind Reifungsstérungen der
roten Blutkorperchen).
— funikulare Spinalerkrankung (Ruckenmark-
schadigung).
Ein labordiagnostisch gesicherter Vitamin-Bi2-
Mangel kann auftreten bei:
— jahrelanger Mangel- und Fehlernahrung (z.B.
durch streng vegetarische Kost).
— Malabsorption (ungentigender Aufnahme
von Vitamin B1z im Darm) durch
¢ ungenlgende Produktion von Intrinsic fac-
tor (ein EiweiB, das in der Magenschleim-
haut gebildet und zur Aufnahme von
Vitamin B12 bend&tigt wird).

e Erkrankungen im Endabschnitt des Ileums
(Teil des Dunndarms), z.B. Sprue.

¢ Fischbandwurmbefall.

e Blind-loop-Syndrom (Anderung des Darm-
verlaufs nach Magenoperation).

- angeborenen Vitamin-Bi-Transportstérun-
gen.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON VITAMIN B+« 1000 pG INJECT JENA-
PHARM BEACHTEN?

Vitamin B12 1000 pg inject JENAPHARM darf

nicht angewendet werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Vitamin B2 1000 ug inject JENA-
PHARM anwenden.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

Anwendung von Vitamin B2 1000 pg inject
JENAPHARM zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt.
Aufgrund der Instabilitadt von Vitamin Bi2 kann
durch Zumischung anderer Arzneistoffe ein
Wirkungsverlust 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 oder Apotheker um Rat.

Die empfohlene tagliche Vitamin-Bi2-Zufuhr in
Schwangerschaft und Stillzeit betragt 4 Mikro-
gramm. Nach den bisherigen Erfahrungen ha-
ben héhere Anwendungsmengen keine nach-
teiligen Auswirkungen auf das ungeborene
Kind.

Vitamin B12 wird in die Muttermilch ausgeschie-
den.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Vitamin B12 1000 pg inject JENAPHARM enthalt
Natrium.
Vitamin B12 1000 g inject JENAPHARM enthalt
Natrium, aber weniger als 1Tmmol (23mg)
Natrium pro Ampulle, d.h. es ist nahezu ,natri-
umfrei”.



3.WIE IST VITAMIN B1> 1000 pG INJECT JENA-
PHARM ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker
getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Zu Beginn der Behandlung wird in den ersten
Wochen nach Diagnosestellung 1 Ampulle Vita-
min Bi2 1000 ug inject JENAPHARM (entspre-
chend 1000Mikrogramm Cyanocobalamin)
zweimal pro Woche verabreicht.

Bei nachgewiesener Vitamin-Bi2-Aufnahmesto-
rung im Darm werden anschlieBend 100 Mikro-
gramm Cyanocobalamin einmal im Monat ver-
abreicht.

Vitamin B12 1000 pg inject JENAPHARM wird in
der Regel intramuskular verabreicht (in einen
Muskel gespritzt). Es kann aber auch langsam
intravends oder subkutan gegeben (in eine
Vene oder unter die Haut gespritzt) werden.
Vitamin B12 1000 pg inject JENAPHARM ist zur
langeren Anwendung bestimmt. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Vitamin B1.
1000 pg inject JENAPHARM angewendet haben
als Sie sollten

Vergiftungen oder Uberdosierungserscheinun-
gen sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Vitamin B
1000 pg inject JENAPHARM abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

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

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-

ten betreffen):

— Anaphylaktische bzw. anaphylaktoide Reak-
tionen.

— Akne, ekzematose und urtikarielle Arznei-
mittelreaktionen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch far Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzei-
gen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

G101204-03
Code 2722

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

5.WIE IST VITAMIN B12 1000 uG INJECT JENA-
PHARM AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verw.
bis:” bzw. ,Verwendbar bis:” angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6.INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

Was Vitamin B12 1000 pg inject JENAPHARM ent-

halt

- Der Wirkstoff ist: Cyanocobalamin.
Eine Ampulle mit 1ml Injektionslésung ent-
halt 1000 Mikrogramm Cyanocobalamin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlo-
rid (siehe Abschnitt 2.), Salzsaure, Wasser fur
Injektionszwecke als Lésungsmittel.

Wie Vitamin B12 1000 pg inject JENAPHARM aus-
sieht und Inhalt der Packung
1ml OPC-Braunglasampulle mit klarer, roter In-
jektionslésung.
Vitamin B2 1000 g inject JENAPHARM ist in
Packungen mit

5 Ampullen zu 1ml Injektionslésung und
10 Ampullen zu 1 ml Injektionslésung erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Juni 2013.

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. |\,
Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.






