IWichfige Gebrauchsinformation, vor Anwendung aufmerksam |esen!J

Vitamin Bi:-Heverf pius
Folsiiure-Hevert

Injektionslésung

e

steril und pyrogenfrei, ohne Konservierungsstoffe

Vitamin B12-Hevert plus Folséure-Hevert
Zusammensetzung:

1 Ampulle Vitamin B12-Hevert zu 2 ml enthélt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

Cyanocobalamin (3000 pg) 3,0mg

Sonstige Bestandteile: Ammoniumsulfat, Natriumchlorid, Salzséurelésung 25% {m/m),
Wasser fir Injektionszwecke.

1 Ampulle Folsdure-Hevert zu 2 ml enthalt:
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Folséure 20,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Natriumchlorid, Natriumhydroxidlosung 25% (m/V), Wasser fir Injektionszwecke.
Injektionslésung

PackungsgroBen:
Originalpackungen mitje 2x5N1,2x10N2, 2x20N3, 2x 50,
2x100, 2x150, 2x300 oder 2x600 Ampullen zu 2 ml

Vitamin-Praparat

Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG
In der Weiherwiese 1
D-55569 Nussbaum

Anwendungsgebiete:

Zur Therapie und Prophylaxe von isolierten und kombi-
nierten Folséure und Vitamin B12 Mangelzustinden, die sich
klinisch in megaloblastéren Andmien und /oder neurologi-
schen bzw. psychatrischen Stérungen GuBern kénnen.

Gegenanzeigen:

Wann darf ,Vitamin B12-Hevert plus FolsGure-Hevert” nicht
angewendet werden?

JVitamin B12-Hevert plus Folsdure-Hevert” darf nicht ange-
wendet werden bei einer Megaloblasten-Andmie infolge eines
isolierten Vitamin B12-Mangels (z.B. infolge Mangels an Intrin-
sic-Faktor) bzw. bei isoliertem FolsGure-Mangel.

Das Arzneimittel darf nicht angewendet werden bei Unver-
tréiglichkeit gegeniber einem der Bestandteile.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise:
Was muss bei der Anwendung von ,Vitamin B12-Hevert plus
Folséure-Hevert” beachtet werden?

,Vitamin B12-Hevert plus FolsGure-Hevert” enthalt Natrium-
verbindungen. Eine Ampulle enthélt jedoch weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium.

Was muss in der Schwangerschaft und Stillzeit beachtet werden?
Schwangerschaft:

Fir Dosierungen bis 5 mg Folscure pro Tag in der Schwanger-
schaft sind keine Risiken bekannt. Da die Sicherheit einer héhe-
ren Dosierung nicht gewdhrleistet ist, darf lhnen, wenn Sie
schwanger sind, nicht mehr als 5 mg Folsdure pro Tag verab-
reicht werden.

Eine Folsdureergdnzung in der Schwangerschaft kann das Risiko
von Neuralrohrdefekten beim ungeborenen Kind vermindern.
Stillzeit:

Fir Dosierungen bis 5 mg Folsdure pro Tag in der Stillzeit sind
keine Risiken bekannt. Da die Sicherheit einer hdheren Dosie-
rung nicht gewdhrleistet ist, darf lhnen, wenn Sie stillen, nicht
mehr als 5 mg Folsdure pro Tag verabreicht werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
,Vitamin B12-Hevert plus Folsdure-Hevert”2

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Welche chemischen Unvertraglichkeiten (Inkompatibilitéten)
kénnen auftreten?
Aufgrund der Instabilitat von Vitamin B12 kann durch Zu-
mischung anderer Arzneistoffe als FolsGure ein Wirkverlust des
Vitamins auftreten.

Dosierung sowie Art und Daver der Anwendung:

Die folgenden Angaben gelten, soweit ,Vitamin B12-Hevert
plus Folsaure-Hevert” nicht anders verordnet wurde.

Wie viel wird von , Vitamin B 1 2-Hevert plus Folséure-Hevert
angewendet?

Wie oft wird ,Vitamin B12-Hevert plus Folsaure-Hevert
angewendet?

Zur Initialbehandlung 2 mal wachentlich je 20 mg Folsaure
und 1500 pg Vitamin B12 intframuskulér oder intravends
injizieren. Nach Auffillung der Gewebespeicher ist bei
infestinalen Resorptionsstdrungen eine intramuskulére Ver-
abreichung von 20 mg Folsdure und 1500 pg Vitamin B12
in Abstanden von 4 Wochen vorzunehmen.

Zwischen den Injektionen ist taglich Folséure oral zuzu-

fohren.

Hinweis: Bei Verwendung nur eines Teils des Ampulleninhalts
ist der restliche Ampulleninhalt zu verwerfen.

"

“

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler:
Was ist zu tun, wenn ,Vitamin B12-Hevert plus FolsGure-
Hevert” in zu groBen Mengen angewendet wurde (beabsich-
tigte oder versehentliche Uberdosierung)?

Vergiftungen oder Uberdosierungserscheinungen sind nicht
bekannt.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unter-
brechen oder vorzeitig beenden? :

Bei einer Unterbrechung der Behandlung geféhrden Sie den
Behandlungserfolg! Sollten bei thnen unangenehme Neben-
wirkungen auftreten, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt Gber die
weitere Behandlung.

Nebenwirkungen:

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von
,Vitamin B12-Hevert plus Folséure-Hevert” auftreten?

Vitamin B12:

In Einzelféllen wurde ber Akne, ekzematdse oder urtikarielle
Arzneimittelreaktionen sowie iiber anaphylaktische oder ana-
phylaktoide Reaktionen berichtet.

Folséure:

Bei hohen Dosen selten gastrointestinale Stérungen, Schiaf-
stérungen, Erregung, Depression.

Bei Epileptikern ist nach Folsdure-Substitution eine Steigerung
der Frequenz und Schwere der Anfdlle beobachtet worden.
Hinweis:

Falls Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte
threm Arzt oder Apotheker und ggf. auch threm Heilpraktiker mit.

Hinweise:

Das Arzneimittel darf nach Ablauf des auf Behéltnis und Umkar-
ton angegebenen Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.
Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewahren!

Ampullen im Umkarton aufbewahren! Vor Licht schiitzen!

Nicht {ber 25°C lagern!
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Erginzende Informationen und Hinweise fir
die Anwendung

Bitte beachten Sie folgende Anwendungshfnweise:

Eine Mischinjektion mit anderen Injektionslésungen wird
wegen der nicht vorhersehbaren Wirkung dieser neuen
Arzneimittelkombination nicht empfohlen.

Sofern die Gabe von mehreren verschiedenen Injektionsarznei-
mitteln therapeutisch angezeigt ist, sind diese in der Regel
einzeln nacheinander zu injizieren.

Sollten  Mischinjektionen therapeutisch angezeigt sein,
z.B. Zumischung eines Lokalandsthetikums, ist die individuelle
Vertraglichkeit der Mischinjektion bei jedem Patienten und
vor jeder Injektion durch eine subcutane Quaddelung oder

gof. durch intramuskuldre Injektion geringster Testmengen,
z.B. 0,1 ml der Mlsch|n|ekhon zu prufen

Phurmakologle

Da Folsdure hitzeempfindlich ist, wird sie bei falscher Zuberei-
tung der Nahrung haufig zerstdrt, somit wird dem Organismus
zuwenig Folséure zugefihrt. Aber auch erhéhte Alkoholzufuhr
fohrt zu Folséuremangelerscheinungen. Die Therapie mit
einigen allopathischen Antikrampfmitteln und mit Hormonen
wie Ovulationshemmern, kann ebenfalls zu einem Folséure-
mangel fihren.

Durch Erkrankungen des Diinndarmes, nach Magenoperatio-
nen und bei chronischen Durchfallerkrankungen wird Folsdure
nur ungeniigend resorbiert und der Organismus mit Folséure
unterversorgt {Malabsorptionssyndrom). In der Graviditdt und
besonders bei der Hyperthyreose ist ein gesteigerter Bedarf an
Folscure zu beobachten. Da Folséure ein Co-Enzym im
Nukleinsdurestoffwechsel ist, sind die blutbildenden Zellen bei
Folsduremangel zuerst betroffen. Es kommt zu einer hyper-
chromen makrozytéren Anémie. Aber auch die Antikdrperbil-
dung ist mitbetroffen. Das Folsauremangel-Syndrom &uBert
sich meist in neurologischen und psychiatrischen Stérungen
(hirnorganisches Syndrom, Stérung der Pyramidenbahnen,
Neuropathien) mit allgemeiner Schwache, Pardsthesien und
JKribbeln”, sowie in blasser Gesichtsfarbe, schmerzhafter,
geschwollener und glénzender Zunge. Weitere Symptome des
Folséuremangels sind Schleimhautverénderungen im Bereich
der Mundhohle und gastrointestinale Stérungen, die zu Durch-
fall fiihren. Bei chronischen Lebererkrankungen ist héufig ein
Vitamin B12- und Folséuremangel feststellbar, wodurch eine
Andmie, z.B. bei leberzirrhose, zu erkldaren ist.

Die hochdosierte Therapie mit Vitamin B12-Hevert plus
Folséure-Hevert” ist bei Lebererkrankungen mit begleitender
Megaloblastenandmie, vor allem wenn sie durch Alkohol-
mif3brauch hervorgerufen wird, das Mittel der Wahl.

Die Begleiterscheinungen der perniciésen Andmie mit
Vitamin B12-Mangel sind neurologische Erkrankungen, die mit
Lahmungen einhergehen konnen {funikulare Myelose). Der
Nukleinsdurestoffwechsel, der die Grundlage des EiweiBauf-
baues besonders in der Leber darstellt, bendtigt Vitamin B 12.
Durch ,Vitamin B12-Hevert plus Folséure-Hevert” Injektions|s-
sung werden die hamatologischen und neurologischen Symp-
tome rasch und nachhaltig behoben.

Bei der Behandlung akuter und chronischer Lebererkrankungen
sowie makrozytdrer Anémie, z.B. Megaloblastenanamie, bei
Schwangeren, Kindern und Alkoholikern und bei der Dialyse-
behandlung bietet die gleichzeitige Gabe von ,Vitamin B12-
Hevert plus FolsGure-Hevert” einen besseren Therapieerfolg.

345/051

thr Nutzen:

Fiir unsere Injektionsarzneimittel haben wir eine soge-
nannte OPC (one point cut] Brech-Punkt-Ampulle ein-
gefiihrt, die beim Offnen eine noch gréBere Sicherheit bietet.

Brech-Punkt-Ampulle

ohne Feile
zu offnen

Den weiflen Punkt nach oben halten und die Ampulle mit leichtem
Druck nach unten abknicken.
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