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Pisomna informacia pre pouZivatela

Vitamin B12 gamma
1 000 mikrogramov
obalené tablety

kyanokobalamin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vitamin B12 gamma a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vitamin B12 gamma
Ako uzivat’ Vitamin B12 gamma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vitamin B12 gamma

Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co je Vitamin B12 gamma a na ¢o sa pouZziva

Vitamin B12 gamma obsahuje kyanokobalamin, ktory je zndmy ako vitamin B,,. Pouziva sa na liecbu

nedostatku vitaminu B> u pacientov:

- uktorych bol diagnostikovany nedostatok vitaminu By,

- ktori su prisni vegetariani,

- ktori maju poruchu vstrebavania vitaminu B> (malabsorpciu),

- s diagnostikovanou perniciéznou anémiou (znizeny pocet ¢ervenych krviniek, autoimunitné
ochorenie v dosledku nedostatku vitaminu Biy),

- s diagnostikovanou atrofickou gastritidou (autoimunitné zapalové ochorenie zaludka) alebo

- ktori maju celiakiu (neznasanlivost’ lepku, autoimunitné zapalové ochorenie Creva).

Vitamin B12 gamma sa mdze pouzivat’ ako podporna, doplnkové liecba pri dlhodobom uzivani

aminosalicylatov (pouzivané na liecbu zapalovych ochoreni ¢reva), inhibitorov proténovej pumpy

(pouzivané na liecbu nadmernej tvorby kyseliny v zaludku) a metforminu (pouzivany na lieCbu

cukrovky).

Vicsina l'udi prijima dostatoéné mnozstvo vitaminu B> zo stravy, ale ak ste podstupili operaciu
zaludka alebo Creva (Ciasto¢na gastrektomia alebo ileostomia), mate iné ochorenia traviaceho traktu
alebo ak mate poruchu vstrebavania kobalaminu zo stravy, je mozné, Ze sa u vas vitamin B,
nevstrebava v dostatocnom mnozstve. Riziko vzniku nedostatku vitaminu Bi» sa zvySuje s vekom a pri
prisnej vegetarianskej strave.

Prvé prejavy nedostatku vitaminu Bi2 st inava a bledost’, brnenie v rukach a nohéch, nestabilna
chodza a znizena fyzicka sila. Mozu sa objavit’ aj d’alSie neurologické priznaky, ako je pocit palenia,
necitlivost’ alebo bolest’ rik a noh, svalova slabost’, zmétenost’ a zhorSeny usudok. Nedostatok
vitaminu B, sa mo6ze vyskytovat aj bez akychkol'vek priznakov.

Liek je urceny na pouzitie u deti vo veku 7 rokov a starSich, dospievajucich a dospelych pacientov.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vitamin B12 gamma

Neuzivajte Vitamin B12 gamma

- ak ste alergicky na kyanokobalamin (vitamin Bi,) alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak jeu vas potrebné vykonat’ odstranenie kyanidov z tela, ako napriklad u pacientov s poruchou
zraku sposobenou tabakom (tabakovou amblyopiou) alebo u pacientov so zapalom zrakového
nervu (retrobulbarna neuritida) pri perniciéznej anémii. V tychto pripadoch sa maji uzivat’ iné
lieky obsahujtice derivaty kobalaminu;

- ak mate riziko vzniku degeneracie (poSkodenia) zrakového nervu nazyvanej Leberova atrofia
zrakového nervu (¢o moze viest’ k problémom so zrakom, ked’Ze nerv, ktory prenasa zrakové
podnety zo sietnice do mozgu, je poskodeny).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat' Vitamin B12 gamma, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Kedze nedostatok vitaminu Bi» m6Ze sposobit’ poruchy krvi a poruchy nervového systému, vas lekar
ma starostlivo sledovat’ ucinky liecby. Vas lekar naplanuje pravidelné vysetrenia krvi (pocas prvych
3 mesiacov liecby kazdé¢ 4 tyzdne a nasledne podla potreby), aby bolo mozné primerane sledovat’ vas
zdravotny stav.

Ak maéte aj nedostatok kyseliny listovej, moZze to oslabit’ vasu reakciu na lie¢bu tymto liekom.
V pripade nedostatku kyseliny listovej sa ma okrem lieku Vitamin B12 gamma uzivat aj kyselina
listova.

U pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek, najma u pacientov v termindlnom $tadiu ochorenia obli¢iek
(na dialyze), je potrebné pravidelne monitorovat’ hladiny vitaminu B> v sére.

U pacientov s poruchou funkcie pecene, moze byt potrebné dokladnejsie sledovanie pacienta.

Deti a dospievajuci
Vitamin B12 gamma sa nema pouzivat’ u deti vo veku Sest’ rokov alebo mladsich.

Iné lieky a Vitamin B12 gamma
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nasledujuce lieky m6zu ovplyviiovat ucinok lieku Vitamin B12 gamma:

e inhibitory protonovej pumpy (napr. omeprazol) a antagonisty histaminovych H, receptorov
(napr. cimetidin); obidva typy liekov sa pouzivaji na lieCbu zvySenej tvorby kyselin
v zaludku, ktora sposobuje zaZivacie t'azkosti a vredy
kolchicin, pouziva sa na liecbu dny
neomycin a chloramfenikol, ¢o su antibiotika
metformin, ktory sa pouziva na liecbu cukrovky
kyselina aminosalicylova, ktora sa pouziva na liecbu zapalového ochorenia ¢reva
peroralna (uzivana ustami) antikoncepcia
glukokortikoidy, napr. prednizon, ktory sa pouziva na liecbu zapalov
cyklofosfamid pouzivany pri liecbe rakoviny
oxid dusny (N20), o je plyn pouzivany na anestéziu
druha generécia antipsychotik (napr. olanzapin a risperidon).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
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Vitamin B, sa vylucuje do materského mlieka. Nepredpokladaju sa Ziadne negativne ucinky na
dojéenych novorodencov/deti. Vitamin B12 gamma sa mdze pouzivat’ v obdobi dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vitamin B12 gamma nema Ziadny alebo zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Vitamin B12 gamma obsahuje mlie¢ny cukor (laktézu), sacharozu a sodik.

Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v obalenej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Vitamin B12 gamma

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekérnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzitie u dospelych
Odporucana denna davka je jedna tableta licku Vitamin B12 gamma, ¢o zodpoveda 1 000
mikrogramom kyanokobalaminu denne.

Pri z&vaznych neurologickych priznakoch sa maji namiesto tabliet podavat’ injekcie s vitaminom Bi.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Vitamin B12 gamma sa nesmie pouzivat’ u deti vo veku 6 rokov alebo mladsich.

U deti vo veku 7 rokov a starsich a dospievajucich sa odporica denna davka 1 000 mikrogramov
(jedna tableta lieku Vitamin B12 gamma) za predpokladu, Ze je dieta schopné prehltnut’ tabletu.

Pouzitie u starSich pacientov
Davkovanie je rovnaké ako u dospelych pacientov.

Porucha funkcie obli¢iek
Na zaklade zavaznosti poruchy funkcie obli¢iek, vam lekar moze znizit' davku lieku Vitamin B12
gamma.

Spdsob podavania
Tableta licku Vitamin B12 gamma sa ma prehltnit’ cela s dostatoénym mnozstvom vody, najlepsie
rano nalacno.

Ak uZijete viac liecku Vitamin B12 gamma, ako mate
Ak ste uzili viac lieku Vitamin B12 gamma, ako mate, informujte svojho lekara, ktory rozhodne
o potrebnych opatreniach. Neboli hlasené Ziadne pripady predédvkovania.

Ak zabudnete uzit’ Vitamin B12 gamma

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na fiu spomeniete, pokial’ nie je ¢as na d’alSiu davku.
V takom pripade ju vynechajte a vezmite si zvy¢ajnu davku v stanovenom ¢ase. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili zabudnutu davku.

Ak prestanete uZivat’ Vitamin B12 gamma )
Neprestante uzivat’ liek bez porady s lekarom. Vas lekar rozhodne o dlzke lie¢by podla vasej
odpovede na liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.



Prilohe €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02170-Z1B

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nizsie uvedené vedl'ajsie u¢inky boli zaznamenané prevazne pri pouzivani vitaminu Bi, vo forme
injekeii:

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
e zavazné hypersenzitivne reakcie (reakcie z precitlivenosti), ktoré sa mozu prejavovat’ ako
zihlavka, kozna vyrazka alebo svrbenie na velkej ploche tela.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
e kozné reakcie vo forme akné
e horucka.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vitamin B12 gamma
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vitamin B12 gamma obsahuje

Liecivo je kyanokobalamin. Jedna tableta obsahuje 1 000 mikrogramov kyanokobalaminu.

Dalsie zlozky si:

Jadro tablety - povidon (K30), kyselina stearova, monohydrat laktozy, sodna sol’ kroskarmelozy.
Obal tablety - montanglykolovy vosk, sachardza, susena disperzia arabskej gumy, mastenec, uhli¢itan
vapenaty, oxid titani¢ity (E 171), tazky kaolin, makrogol 6000, hydroxystearoylmakrogol-glycerol,
laurylsiran sodny, Aquapolish P biely (obsahuje hypromel6zu, hydroxypropylcelulozu, kyselinu
stearovil, mastenec, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom a oxid titani¢ity (E 171)).

Ako vyzera Vitamin B12 gamma a obsah balenia
Okruhle, obojstranne vypuklé, biele az mierne ruzové obalené tablety s priemerom priblizne 9,8 mm.

Velkosti balenia: Skatul'ka s obsahom 50 alebo 100 obalenych tabliet v PVC/PVDC/ALU blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
Artesan Pharma GmbH & Co. KG

Wendlandstrasse 1, 29439 Liichow, Nemecko

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2025.



