Liebe.Patientin, lieber Patient! - : ‘ :

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
darliber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie
sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Vitamin B;-ratiopharm®
Injektionslosung

Wirkstoff: Thiaminchloridhydrochlorid

Zusammensetzung o ;

Arzneilich wirksamer Bestandteil: - o ‘ .
1. Ampulle mit 2 ml Injektionslésung enthalt 100 mg Thi‘aminchlqridhydrochlorid (Vitamin B,).
Sonstige Bestandteile: . » , e R

Wasser fiir Injektionszwecke.

Darreichungsform und Inhalt - .
Packung mit 5 Ampullen mit 2 ml Injektionslésung

Stoff- oder Indikationsgruppe
Vitamin-Préparat: - B

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer: ,
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str..3, 89079 Ulm
Telefon: (07 31) 4 02 02, Telefax: (07 31) 4 02 73 30
www.ratiopharm.de
Hersteller: -
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren
Telefon: (0 73 44) 1 40, Telefax: (0 73 44) 14 16 20
www.merckle.de ' o

Anwendungsgebiete : : -

Behandlung eines Vitamin-B;,-Mangels, sofern dieser klinisch gesichert wurde.
Gegenanzeigen ’ '

Wann darf Vitamin B;-ratiopharm® Injektionslésung nicht angewendet werden? .
Vitamin Bs-ratiopharm® Injektionslésung darf nicht angewendet werden bei Verdacht:auf Uber-
empfindlichkeit gegen Vitamin B; (dem chemischen Grundkdrper von Vitamin Bj-ratiopharm®
Injektionslésung) oder Uberempfindlichkeit gegen einen der anderen Bestandteile von Vitamin B;-
ratiopharm® Injektionslésung. '

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten? : ‘ -
In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte der tagliche Vitaminbedarf mit einer ausgewogenen
Ernadhrung sichergestellt werden. Dieses Arzneimittel ist (aufgrund seiner Wirkstoffmenge) nur
zur Behandlung eines Vitaminmangels bestimmt und darf daher nur nach sorgfaltiger Nutzen/
Risiko-Abwégung durch den Arzt eingenommen werden. Systematische Untersuchung zu einer
Einnahme von Vitamin Bs-ratiopharm® Injektionslésung in der Schwangerschaft liegen nicht vor.
Vitamin B4 geht in die Muttermilch {iber. ‘ :
VorsichtsmafRnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden? = S :
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Schockzustinden nach einer Vitamin-B;-Spritze sind sehr
selten, aber méglich (siehe unter ,,Nebenwirkungen”).

Bei Luftnot, Herzrasen, Auftreten von Quaddeln oder Kreislaufkoliaps ist sofort ein Arzt zu ver-
sténdigen., . . - L _ _

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln- : ' ' .

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Vitamin Bi-ratiopharm® Injektions-
losung? Con ' ’
Vitamin B;-ratiopharm® Injektionslésung verliert bei gleichzeitiger Gabe des Krebsmittels (Zyto-
statikums) 5-Fluorouracil seine Wirkung. o , o



Bei Langzeitbehandlung mit dem Entwé&sserungsmittel Furosemid kann ein Vitamin-B:-Mangel
entstehen, weil vermehrt Vitamin B; mit dem Urin ausgeschieden wird.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
kénnen!

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Vitamin B;-ratiopharm® Injektionslésung
nicht anders verordnet hat.

Wie viel von Vitamin B;-ratiopharm® Injektionslésung und wie oft sollte Vitamin Bs-ratiopharm®
Injektionslésung angewendet werden?

Es wird 1-mal taglich 50 - 100 mg Thiaminchloridhydrochlorid (entsprechend %2 — 1 Ampulle
Vitamin B;-ratiopharm® Injektionslosung) als Spritze gegeben.

Wie wird Vitamin B;-ratiopharm® Injektionslésung angewendet?
Vitamin Bj-ratiopharm® Injektionslésung wird von lhrem Arzt oder anderem medizinischen
Personal vorsichtig und langsam intramuskulér oder intravends (in Muskel oder Vene) gespritzt.

Wie lange sollte Vitamin B;-ratiopharm® Injektionslésung angewendet werden?
Die Dauer der Behandlung mit Vitamin B,-ratiopharm® Injektionslésung héngt von dem Grund
des Vitamin-B,-Mangels ab und richtet sich nach der Anweisung des Arztes.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler _

Was ist zu tun, wenn Vitamin B;-ratiopharm® Injektionslosung in zu groRen Mengen angewendet
wurde? .

Die Anwendung von Vitamin Bq=ratiopharm® Injektionslosung wird unterbrochen. Andere Mal3-
nahmen sind im Allgemeinen nicht notwendig. Bei extremen Uberdosierungen von mehrals 10 g
sind Curare-ahnliche Nervenlahmungen beobachtet worden. '
Kérperliche Beschwerden miissen nach den momentanen medizinischen Erfordernissen arztlich
behandelt werden. ‘ :

Nebenwirkungen
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Vitamin B;-ratiopharm® Injektions-

I6sung auftreten? . ,
In Einzelfallen kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen (SchweiBausbriche, Herz-

rasen, Hautreaktionen mit Juckreiz und Quaddeln).

Nach einer Vitamin-B;-Spritze kénnen in Einzelféllen Schockzustdnde mit Kreislaufkollaps, Haut-
ausschlagen oder Atemnot auftreten (siehe Warnhinweis).

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt
sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit. .
Welche GegenmaRBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Beim Auftreten von Nebenwirkungen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Faltschachtel und dem Etikett aufgedruckt. Ver-
wenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Vitamin B;-ratiopharm® Injektionslésung aufzubewahren?
Nicht tiber 25 °C lagern!

Stand der Information
September 2001

Achten Sie stets darauf, Vitamin B;-ratiopharm® Injektionslésung so aufzubewahren, dass dieses
Arzneimittel fiir Kinder nicht zu erreichen ist! '

Versionscode: Z03

Sonstige Hinweise ' _

Der Mensch sollte Vitamin B; moglichst téglich in ausreichenden Mengen zu sich nehmen.
Vitamin B4 befindet sich in kleinen Mengen in allen pflanzlichen und tierischen Nahrungsmitteln.
Besonders viel Vitamin B, findet sich in Bierhefe, Schweinefleisch, Weizenkleie, Haferflocken,

Pistazien und Vollkornprodukten.

Vitamin-B;-Mange! kann nach langerer Zeit auftreten:

- bei Mangel- und Fehlernahrung

- einseitiger Ernahrung (z. B. bei Alkoholikern mit schwerwiegenden Gesundheitsfolgen)

— krankhafter Aufnahmestérungen von Nahrstoffen im Darm ’

— kiinstlicher Ernahrung durch Infusionen (sog. Tropf), weil der Patient keine Nahrung durch den
Mund zu sich nehmen kann .

— bei gesteigertem Bedarf und ;L

- bei Himodialyse (sog. Blutwésche, z. B. bei Nierenversagen)
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