LWichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen! ‘

Vitamin Bi.-Hevert ;s
Folstiure-Heverft

Injektionslésung
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Vitamin-Pré&parat

Vitamin B12-Hevert plus Folséure-Hevert
Injektionsldsung

Wiirkstoffe: Cyanocobalamin 3 mg / Folséure 20 mg
Vitamin-Préparat

Anwendungsgebiete
- Zur Therapie und Prophylaxe von isolierten und kombinierten ‘Fol-
sdure- und Vitamin B12-Mangelzustanden, die sich klinisch in mega-
 loblastéren Anémien und/oder neurologischen bzw. psychiatrischen
Stérungen GuBBern kdnnen. '

Gegenanzeigen

Wann darf Vitamin B12-Hevert plus Folsdure-Hevert nicht angewendet
werden?

Vitamin B12-Hevert plus Folséure-Hevert darf nicht angewendet werden
bei einer Megaloblasten-Andimie infolge eines isolierten Vitamin B12-
Mangels (z. B. infolge Mangels an Infrinsic-Faktor) bzw. bei isoliertem
Folséure-Mangel.

Das Arzneimittel darf nicht angewendet werden bei Unvertréglichkeit
gegeniber einem der Bestandteile.

Vorsichtsmafinahmen fir die Anwendung
Keine bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fir Dosierungen bis 5 mg Folséure pro Tag in der Schwangerschaft
sind keine Risiken bekannt. Da die Sicherheit einer hheren Dosierung
nicht gewdhrleistet ist, darf lhnen, wenn Sie schwanger sind, nicht mehr
als 5 mg Folséure pro Tag verabreicht werden. ,

Eine Folséureergdnzung in der Schwangerschaft kann das Risiko von
Neuralrohrdefekten beim ungeborenen Kind vermindern.

Fir Dosierungen bis 5 mg Folsture pro Tag in der Stillzeit sind keine
Risiken bekannt. Da die Sicherheit einer héheren Dosierung nicht ge-
wahrleistet ist, darf lhnen, wenn Sie stillen nicht mehr als 5 mg Folsdure
pro Tag verabreicht werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Welche chemischen Unvertréiglichkeiten (Inkompatibilitéten) kénnen auf-
treten®

Aufgrund der Instabilitét von Vitamin B12 kann durch Zumischung an-
derer Arzneistoffe als Folséure ein Wirkverlust des Vitamins auftreten.

Dosierungsanleitung, Art und Dauver der Anwendung
Die folgenden Angaben gelien, soweit Vitamin B12-Hevert plus
Folsdure-Hevert nicht anders verordnet wurde.

Wie viel von Vitamin B12-Hevert plus FolsGure-Hevert und wie oft
sollte Vitamin B 12-Hevert plus FolsGure-Hevert angewendet werden?
Zur Initialbehandlung 2-mal wéchentlich je 20 mg Folséure und
1500 pg Vitamin B12 intramuskulér oder intravends injizieren.
Nach Auffillung der Gewebespeicher ist bei intestinalen Resorpti-
onsstérungen eine intramuskulére Verabreichung von 20 mg
Folsdure und 1500 pg Vitamin B12 in Abstéinden von 4 Wochen
vorzunehmen. Zwischen den Injektionen ist téglich Folséure oral
zuzufishren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Vitamin B12-Hevert plus Folséure-Hevert in zu
groBen Mengen angewendet wurde?

Vergiftungen oder Uberdosierungserscheinungen sind nicht bekannt.

Was ist zu beachten, wenn die Anwendung von Vitamin B12-Hevert
plus FolsGure-Hevert unterbrochen oder vorzeitig beendet wurde?

Bei einer Unterbrechung der Behandlung geféhrden Sie den Behand-
lungserfolg. Sollten bei lhnen uncingenehme Nebenwirkungen auftreten,
sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt Uber die weitere Behandlung.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Vitamin B12-
Hevert plus FolsGure-Hevert auftreten?

Vitamin B12:

In Einzelféllen wurde iber Akne, ekzematése oder urtikarielle Arznei-
mitielreaktionen sowie iiber anaphylaktische oder anaphylaktoide
Reaktionen berichtet.

Folséure:

Bei hohen Dosen selten gastrointestinale Stérungen, Schlafstérungen,
Erregung, Depression. Bei Epileptikern ist nach Folséure-Substitution
eine Steigerung der Frequenz und Schwere der Anfélle beobachtet
worden.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser Gebrauchs-
information aufgefthrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apo-
theker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Behéltnis und Umkarton
angegebenen Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden.

Wie ist Vitamin B12-Hevert plus Folsiure-Hevert aufzubewahren?
Ampullen im Umkarton aufbewahren! Vor Licht schijtzen!

Nicht iber 25°C lagern!

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

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Zusammensetzung

1 Ampulle Vitamin B12-Hevert zu 2 ml enthdlt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

Cyanocobalamin (3000 pg) ~ 3 mg

Sonstige Bestandteile: Ammoniumsulfat, Natriumchlorid, Salzsgure 25% (m/m),
Wasser fir Injektionszwecke.

1 Ampulle Folsdure-Hevert zu 2 ml enthdlk:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

Folséure 20 mg

Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Natrivmhydroxidlésung 25% (m/V),
Wasser fir Injektionszwecke.

Darreichungsform und Packungsgréfien
2x5N1/2x10N2/2x20N3/2x50/2x100/2x150/
2 x 300 / 2 x 600 Ampullen zu 2 ml Injektionsldsung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG
In der Weiherwiese 1

D-55569 Nussbaum
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thr Nutzen: Fisr unsere Injekiionsarzneimittel haben wir eine so
genanpie OPC (one point cut} Brech-Punki-Ampulle eingefishrt, die
beim Offnen eine noch gréBere Sicherheit biefet.

Ohne Feile
zu 6ffnen!

Brech-Punkt-Ampulle

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




Ergénzende Informationen und
Hinweise fur die Anwendung

Bitte beachten Sie folgende Anwendungshinweise:

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

Sofern die Gabe von mehreren verschiedenen Injektionsarz-
neimitteln 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
ggf. durch intramuskulére Injektion geringster Testmengen,
z.B. 0,1 ml der Mischinjektion, zu prifen.

Vitamin B12-Hevert plus Folsdure-Hevert enthdlt keine
Konservierungsstoffe.

382/0611
Pharmakologie

Da Folséure hitzeempfindlich ist, wird sie bei falscher Zube-
reitung der Nahrung haufig zerstért, somit wird dem Orga-
nismus zuwenig Folséure zugefihrt. Aber auch erhdhte
Alkoholzufuhr fihrt zu FolsGuremangelerscheinungen. Die
Therapie mit einigen allopathischen Antikrampfmitieln und
mit Hormonen wie Ovulationshemmern kann ebenfalls zu
einem Folscéuremangel fihren.

Durch Erkrankungen des Dinndarms, nach Magenopera-
tionen und bei chronischen Durchfallerkrankungen wird
Folséure nur ungeniigend resorbiert und der Organismus mit
Folséure unterversorgt (Malabsorptionssyndrom). In der
Graviditat und besonders bei Hyperthyreose ist ein gestei-
gerter Bedarf an Folsdure zu beobachten. Da Folsdure ein
Co-Enzym im Nukleinsaurestoffwechsel ist, sind die blut-
bildenden Zellen bei Folsduremangel zuerst betroffen. Es
kommt zu einer hyperchromen makrozytdren Anémie. Aber
auch die Antikdrperbildung ist mit betroffen. Das Folséure-
Mangelsyndrom &ufBert sich meist in neurologischen und
psychiatrischen Stérungen (hirnorganisches Syndrom, Sto-
rung der Pyramidenbahnen, Neuropathien) mit allgemeiner
Schwéche, Pardsthesien und ,Kribbeln”, sowie in blasser
Gesichtsfarbe, schmerzhafter, geschwollener und glanzen-
der Zunge. Weitere Symptome des FolsGuremangels sind
Schleimhautverénderungen im Bereich der Mundhshle und
gastrointestinale Stérungen, die zu Durchfall fihren. Bei
chronischen Lebererkrankungen ist haufig ein Vitamin B12-
und Folséuremangel feststellbar, wodurch eine Andmie,
z. B. bei Leberzirrhose, zu erklaren ist.

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

Die Begleiterscheinungen der perniciésen Andmie mit Vita-
min B12-Mangel sind neurologische Erkrankungen, die mit
Lahmungen einhergehen kénnen (funikuldre Myelose). Der
Nukleinsdurestoffwechsel, der die Grundlage des EiweiB3-
aufbaues besonders in der Leber darstellt, bendtigt Vitamin
B12. Durch Vitamin B12-Hevert plus Folsdure-Hevert Injekti-
onsldsung werden die hamatologischen und neurologischen
Symptome rasch und nachhaltig behoben.

Bei der Behandlung akuter und chronischer Lebererkrankun-
gen sowie makrozytdrer Andmie, z. B. Megaloblasten-
andmie, bei Schwangeren, Kindern und Alkoholikern und
bei der Dialysebehandlung bietet die gleichzeitige Gabe
von Vitamin B12-Hevert plus FolsGure-Hevert einen besseren
Therapieerfolg.
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