UPUTSTVO ZA PACIJENTA
VITAMIN B12 ALKALOID( 

500 mcg/ml 

rastvor za injekciju

cijanokobalamin
Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo.

- Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lijek je prepisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

- Ako bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena dejstva koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da to kažete svom ljekaru ili farmaceutu. 

Uputstvo sadrži:

Šta je Vitamin B12 Alkaloid i za šta se koristi

Prije nego što počnete da upotrebljavate Vitamin B12 Alkaloid
Kako se upotrebljava Vitamin B12 Alkaloid
Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati Vitamin B12 Alkaloid 
Dodatne informacije

1. ŠTA JE VITAMIN B12 ALKALOID I ZA ŠTA SE KORISTI

Vitamin B12 Alkaloid sadrži aktivnu supstancu cijanokobalamin. Vitamin B12 je esencijalni vitamin koji je neophodan za produkciju crvenih krvnih zrnaca.

Vitamin B12 Alkaloid koristi se u terapiji i prevenciji nedostatka vitamina B12 koji je izazvan nekim od sljedećih stanja: Adisonova perniciozna anemija (nedostatak prirodne supstance potrebne da se apsorbuje vitamin B12 iz crijeva); određene bolesti, infekcije ili lijekovi koji smanjuju apsorbovanu količinu vitamina B12 iz hrane, ili vegetarijanska prehrana (strogi vegetarijanci koji ne dopuštaju nikakve životinjske proizvode, uključujući mliječne proizvode i jaja). Nedostatak vitamina B12 može da dovede do anemije (stanje u kojem crvena krvna zrnca ne donose dovoljno kiseonika do organa) i trajno oštećenje nerava. 
Vitamin B12 Alkaloid rastvor za injekciju, takođe se koristi za Šilingov test, kojim se mjeri mogućnost apsorpcije vitamina B12 iz crijeva.

2. PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UPOTREBLJAVATE VITAMIN B12  ALKALOID

Nemojte uzimati Vitamin B12 Alkaloid ako:

ste alergični (preosjetlivi) na cijanokobalamin (vitamin B12) ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (navedenih u dijelu 6.1), 

imate stanje nazvano Leberova bolest (nasljedna atrofija očnog nerva) i

ste trudni i ako imate stanje nazvano megaloblastna anemija, osim ukoliko nije dijagnostikovan nedostatak vitamina B12 .
Budite oprezni sa lijekom Vitamin B12 Alkaloid:

Preporučuje se redovno praćenje krvne slike.

Lica osjetljiva na druge kobalamine (koji se prirodno nalaze u hrani) mogu biti osjetljiva i na vitamin B12.

Tokom prvih 48 sati terapije treba kontrolisati nivo kalijuma u krvi radi blagovremenog otkrivanja smanjene koncentracije kalijuma koja može da izazove srčanu aritmiju. 

Broj trombocita treba pratiti tokom prvih sedmica upotrebe kod megaloblastne anemije, zbog moguće pojave reaktivne trombocitoze.

Neadekvatan klinički odgovor na cijanokobalamin može da se javi pri postojanju infekcije, bubrežnog oboljenja, tumora ili nedostatka folne kiseline ili gvožđa. Postoji rizik od rasta tumora, zbog dejstva lijeka na rast tkiva.

Ako imate pernicioznu anemiju preporučuju se redovne gastroenterološke kontrole.

Ukoliko pacijent sa megaloblastnom anemijom ne reaguje na primjenu vitamina B12, ljekar treba da ispita metabolizam folata. Neophodno je pratiti hematološko i neurološko stanje pacijenta da bi se obezbijedila adekvatna terapija.

Kod nekih pacijenata sa ranom Leberovom bolešću (nasljedna atrofija očnog nerva) tokom primjene cijanokobalamina uočeno je naglo pogoršanje atrofije očnog nerva i zato je kod ovih pacijenata bolje primijeniti hidroksikobalamin.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Vitamin B12 Alkaloid
Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta.

Posebno je važno ako uzimate neke od sljedećih lijekova:

antibiotik hloramfenikol koji može da umanji dejstvo cijanokobalamina,

antibiotike za tretman infekcije ili antimetabolite koji zaustavljaju ćelijsku diobu, kao što je merkaptopurin za leukemiju; ovi lijekovi mogu ometati testove kojima se mjeri nivo vitamina B12 u krvi ili urinu,

tablete za kontracepciju, jer koncentracija cijanokobalamina u serumu može biti smanjena oralnim kontraceptivima, ali ova interakcija ima mali klinički značaj i

neomicin, aminosalicilna kiselina, N2-blokatori i kolhicin mogu da smanje gastrointestinalnu apsorpciju vitamina B12.

Uzimanje hrane i pića sa lijekom Vitamin B12 Alkaloid
Nije primenljivo.

Trudnoća i dojenje
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete da koristite bilo koji lijek!

Vitamin B12 nije kontraindikovan tokom trudnoće i dojenja. 

Ne preporučuje se za terapiju megaloblastne anemije u trudnoći, osim ako nije dijagnostikovan nedostatak vitamina B12.

Cijanokobalamin se izlučuje u majčino mlijeko, ali malo je vjerovatno da štetno djeluje na odojče, pa može biti koristan ukoliko i majka i odojče imaju nedostatak vitamina B12.

Upravljanje vozilima i mašinama

Ovaj lijek ne utiče na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja mašinama.

Šta morate znati o pomoćnim supstancama koje sadrži lijek Vitamin B12 Alkaloid
Ovaj lijek sadrži natrijum, manje od 1 mmola (23 mg) po jednoj dozi, u osnovi ne sadrži natrijum.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA VITAMIN B12 ALKALOID

Vitamin B12 Alkaloid obično intramuskularno primjenjuje ljekar ili medicinska sestra. Vaš ljekar će odlučiti o dozi i vremenskom intervalu tokom koga treba da uzimate lijek. Propisana doza zavisiće od Vašeg zdravstvenog stanja i Vaš ljekar će zahtijevati redovne analize krvi da bi pratio Vaše stanje. Sljedeći testovi su namijenjeni kao vodič:

Šilingov test: 1.000 mikrograma intramuskularno.

Terapija anemije:

bez neuroloških problema: početna doza 250 mikrograma do 1.000 mikrograma daje se intramuskularno svakog drugog dana, tokom jedne do dvije sedmice, a zatim 250 mikrograma sedmično do normalizovanja krvne slike. Doza održavanja: 1.000 mikrograma mjesečno.

sa neurološkim komplikacijama: 1.000 mikrograma se daje intramuskularno svakog drugog dana sve do poboljšanja, a zatim 1.000 mikrograma mjesečno. 

Prevencija anemije: 250 mikrograma – 1.000 mikrograma intramuskularno svakog mjeseca. 

Ako ste primili više lijeka Vitamin B12 Alkaloid nego što treba
Ukoliko ste primili više lijeka nego što bi trebalo, najvjerovatnije Vam neće biti potrebna nikakva posebna terapija. Međutim, ukoliko imate bilo kakvih tegoba ili neželjenih dejstava, treba da se obratite ljekaru.

Ako ste zaboravili uzeti Vitamin B12 Alkaloid
Nikada ne treba uzimati duplu dozu da bi se nadomjestila propuštena doza lijeka!

Ako smatrate da ste propustili dozu lijeka, obratite se ljekaru ili medicinskoj sestri.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Vitamin B12 Alkaloid, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi lijekovi, Vitamin B12 Alkaloid može izazvati neželjena dejstva, koja se ne javljaju kod svih. 

Neželjena dejstva mogu da uključe sljedeće: groznicu, drhtavicu, crvenilo, vrtoglavicu, slabost, bol na mjestu primjene, a zabilježen je i osip sličan aknama i plikovima.

Smanjen nivo kalijuma se može pojaviti pri parenteralnoj primjeni cijanokobalamina u terapiji teške megaloblastne anemije. Nivo kalijuma u serumu treba pratiti tokom prvih 48 sati terapije.

Reakcije preosjetljivosti uključuju kožne reakcije (npr. osip, svrab) i povremeno anafilaksu (koja može da uključi kolaps i otežano disanje).

Nepravilni otkucaji srca zabilježeni su u ranoj fazi terapije.

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje su navedene.

5. KAKO ČUVATI LIJEK VITAMIN B12 ALKALOID

Vitamin B12 Alkaloid morate čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Vitamin B12 Alkaloid se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na zadnji dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25 (С, u originalnom pakovanju, zaštićeno od svjetlosti.

Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta Vitamin B12 Alkaloid sadrži
Aktivna supstanca je cijanokobalamin.
1 ml rastvora za injekciju (1 ampula) sadrži 500 mikrograma cijanokobalamina.

Pomoćne supstance su: amonijum-sulfat, dinatrijum-edetat, voda za injekcije.
Kako Vitamin B12 Alkaloid izgleda i sadržaj pakovanja

Vitamin B12 Alkaloid rastvor za injekciju je crveni, bistar rastvor. 

Rastvor za injekciju je pakovan u 1 ml bezbojne staklene CBR FC ampule, hidrolitičke grupe I. Ampule se pakuju u plastične (PVC) uloške, svaki uložak sadrži pet (5) ampula.

Kartonska kutija sadrži 50 ampula (10 plastičnih uložaka), uz priloženo uputstvo. 
Režim izdavanja lijeka
Lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa (ZU).
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Proizvođač  gotovog lijeka
Alkaloid AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski 12




Skopje, Republika Makedonija


Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

Alkaloid d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak 4b, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Datum revizije uputstva
Maj, 2018.

Broj i datum rješenja

Vitamin B12 Alkaloid rastvor za injekciju, 500 mcg/ml: 04-07.3-2-9696/17 od 15.05.2018.
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