Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vitamin B12 Olimp, 1000 mikrograméw, tabletki
Cyanocobalaminum (witamina B;)

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Vitamin B12 Olimp 1 w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vitamin B12 Olimp
3. Jak przyjmowac lek Vitamin B12 Olimp

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Vitamin B12 Olimp

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Vitamin B12 Olimp i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vitamin B12 Olimp zawiera cyjanokobalaming, zwang takze witaming Bi».

Wigkszo$¢ ludzi dostarcza organizmowi odpowiednig ilos¢ witaminy B, w swojej diecie, jednak

w przypadku przebytych zabiegéw chirurgicznych zotadka, niektérych zaburzen uktadu trawiennego,
Scistej diety lub zazywania niektorych lekow, organizm moze nie wchiania¢ wystarczajacej ilosci
witaminy Bis.

Lek Vitamin B12 Olimp jest stosowany u 0so6b dorostych w nastepujacych przypadkach:
- leczenie niedoboru witaminy Bi, spowodowanego niedozywieniem;
- dhlugotrwate leczenie niedoboru witaminy B, spowodowanego na przyktad zaburzeniami
wchtaniania jelitowego;
- doustne leczenie podtrzymujace niedokrwistosci ztosliwej i niedoboru witaminy Bi»
z objawami ze strony uktadu nerwowego, po uzyskaniu prawidtowego stezenia witaminy B,
we krwi za pomocg witaminy B, podawanej pozajelitowo.

Uwaga: W przypadku pacjentow, ktorzy wymagaja szybkiego uzyskania prawidlowego stezenia
witaminy B> we krwi, nalezy najpierw przeprowadzi¢ leczenie za pomocg witaminy B> podawanej
pozajelitowo do osiagnigcia stabilizacji.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vitamin B12 Olimp

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vitamin B12 Olimp

- jesli pacjent ma uczulenie na cyjanokobalamine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje niedokrwisto$¢ wynikajaca z zaburzen podzialu komorek szpiku
kostnego (niedokrwisto$¢ megaloblastyczna objawiajgca si¢ stanem, w ktorym organizm
wytwarza niezwykle duze, niedojrzate czerwone krwinki), spowodowana wytgcznie niedoborem
kwasu foliowego (witaminy Bo);



jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie widzenia spowodowane naduzywaniem tytoniu lub
alkoholu, ktére czesto jest zwigzane z niedoborami zywieniowymi (neuropatia nerwu wzrokowego
wywotana niedozywieniem) lub zapaleniem nerwu wzrokowego (pozagatkowe zapalenie nerwu
wzrokowego) wynikajace z choroby, ktora objawia si¢ niewystarczajgca liczbg czerwonych
krwinek (niedokrwisto$¢ ztosliwa) Iub jakakolwiek inna choroba wymagajaca usunigcia cyjanku

z organizmu (detoksykacji). W tej sytuacji nalezy przyjmowac inne leki z kobalamina;

jesli u pacjenta wystgpuje zwyrodnienie nerwu wzrokowego (moze to prowadzi¢ do zaburzenia
widzenia, z powodu uszkodzenia nerwu, ktory przenosi sygnaty z siatkowki oka do mdzgu).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vitamin B12 Olimp nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Przed rozpoczegciem leczenia konieczne jest zdiagnozowanie pacjenta przez lekarza w celu
ustalenia przyczyny niedoboru. Obejmuje to oceng czynnosci przewodu pokarmowego. Lekarz
podejmie decyzjg, czy pacjent dostarcza organizmowi wystarczajaca ilos¢ witaminy B, z diety
i czy konieczna jest doustna suplementacja witaming Bi».

W zaleznosci od stopnia cigzkosci choroby, lekarz bedzie monitorowat odpowiedz pacjenta na ten
lek w pierwszych 3 miesigcach leczenia. Bedzie to wykonywane za pomocg badan krwi. Jesli
pacjent bedzie uwaznie przestrzegac planu leczenia, leczenie moze trwac przez cate zycie,

w zaleznosci od choroby podstawowe;j.

Jesli pacjent wymaga regularnej dializy nerek, lekarz powinien regularnie przeprowadza¢ badania
krwi 1 w razie potrzeby zmniejszy¢ dawke przyjmowanego leku.

Jesli u pacjenta wystepuje rowniez niedobor kwasu foliowego, moze to utrudnia¢ odpowiedz na
leczenie. W takim przypadku stosowaniu leku Vitamin B12 Olimp musi towarzyszy¢ leczenie
niedoboru kwasu foliowego.

Lek Vitamin B12 Olimp zawiera 1000 mikrogramow cyjanokobalaminy w tabletce. Jesli pacjent
ma zosta¢ poddany badaniom laboratoryjnym, nalezy powiedzie¢ lekarzowi Iub personelowi
laboratorium o przyjmowaniu tego leku obecnie lub w przeszto$ci, poniewaz cyjanokobalamina
moze wplywac¢ na wyniki takich badan (w tym badan krwi, moczu, testow skornych z udziatem
alergenow, itp.) ze wzgledu na czerwony kolor. Lek ten moze wptywac na oznaczanie przeciwciat
przeciwko czynnikowi wewnetrznemu (IF, ang. intrinsic factor).

Dzieci i mlodziez
Leku Vitamin B12 Olimp nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie ma wystarczajacych danych klinicznych, a dawka jest nieodpowiednia dla tej grupy wiekowe;.

Lek Vitamin B12 Olimp a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Wochtanianie lub dziatanie leku Vitamin B12 Olimp moze by¢ zmniejszone przez:

- inhibitory pompy protonowej (np. omeprazol) i antagonistow receptora histaminy H2
(np. cymetydyne), ktére sg stosowane w leczeniu nadmiernego wytwarzania kwasu
zotadkowego, powodujacego niestrawnos¢ lub chorobe wrzodowa;

- kolchicyne, stosowang w leczeniu dny moczanowej;

- aminoglikozydy (np. neomycyne) i chloramfenikol (antybiotyki);

- cholestyraming stosowang w celu obnizenia duzego stezenia cholesterolu we krwi;

- biguanidy, m.in. metformina, stosowane w leczeniu cukrzycy;

- kwas aminosalicylowy, stosowany w leczeniu choroby zapalnej jelit;

- doustne srodki antykoncepcyjne;



- leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina);

- sole potasowe;

- metylodopg stosowang w leczeniu nadci$nienia tetniczego w czasie cigzy;

- dlugotrwale stosowanie podtlenku azotu (gazu stosowanego w znieczuleniu);

- leki przeciwpsychotyczne drugiej generacji stosowane w zaburzeniach psychicznych
(np. olanzapina i rysperydon).

Wchtanianie lub dziatanie leku Vitamin B12 Olimp moze by¢ zwigkszone przez nastgpujace
substancje:
- glikokortykoidy m.in. prednizon, stosowane w leczeniu stanow zapalnych.

Stosowanie leku Vitamin B12 Olimp z alkoholem
Alkohol moze mie¢ wptyw na wchtanianie tego leku przez organizm.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W ramach §rodkow ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania leku Vitamin B12 Olimp w okresie cigzy,
chyba Ze stan kobiety wymaga leczenia cyjanokobalaming.

Jesli konieczne, lek Vitamin B12 Olimp moze by¢ stosowany, za zgodg lekarza, w okresie karmienia
piersig. Zalecane dobowe spozycie witaminy B, w okresie karmienia piersig wynosi 5 mikrogramow
na dobe.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Vitamin B12 Olimp nie powinien wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Vitamin B12 Olimp zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Vitamin B12 Olimp

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u 0séb dorostych

Zalecana dawka dobowa to 1 tabletka (1000 mikrogramow cyjanokobalaminy).

Tabletki leku Vitamin B12 Olimp nalezy polyka¢ w calosci, popijajac odpowiednia ilo$cig wody,
najlepiej rano, na pusty zotadek.

Pacjenci z hematologicznymi lub neurologicznymi objawami niedoboru witaminy Bi», poczatkowo
muszg by¢ leczeni witaming B, podawang pozajelitowo, do czasu normalizacji st¢zenia witaminy B>
we krwi.

Jesli podawana doustnie witamina By, jest dobrze tolerowana, nie ma ograniczen dotyczacych czasu
trwania leczenia w przypadku niedokrwisto$ci zto§liwej lub zaburzen zlego wchtaniania witaminy Bi,.
Nalezy regularnie monitorowac¢ odpowiedz na leczenie (patrz rowniez punkt 2 Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Vitamin B12 Olimp nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 Iat.



Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku moga stosowa¢ takg sama dawke leku jak osoby doroste.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek, lek Vitamin B12 Olimp moze by¢
stosowany w zwyktej dawce. W przypadku cigzkich zaburzen czynnosci nerek, lekarz moze
zdecydowac o zmniejszeniu dawki. Ponadto nalezy regularnie kontrolowac stezenie witaminy B, we
krwi.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby. Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby, nalezy poinformowaé o tym
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitamin B12 Olimp

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Vitamin B12 Olimp, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, ktory zadecyduje o odpowiednim postgpowaniu. Nie odnotowano zadnego przypadku
przedawkowania.

Nie ma znanego antidotum. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Pominig¢cie przyjecia leku Vitamin B12 Olimp

W przypadku pomini¢cia dawki leku Vitamin B12 Olimp, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to jest
mozliwe, chyba Ze zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy przyjac kolejna
dawke w odpowiednim czasie. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia
pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Vitamin B12 Olimp

Nalezy zawsze porozumie¢ si¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku. W razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 oséb):
- tradzikopodobne zmiany skorne i pecherze, ciezkie reakcje nadwrazliwosci, ktére moga objawiaé
si¢ pokrzywka, wysypka lub §wiadem na duzych powierzchniach ciata.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- gorgczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vitamin B12 Olimp
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitamin B12 Olimp
- Substancjg czynng jest: cyjanokobalamina (witamina Bi»).
Kazda tabletka zawiera 1000 mikrogramow cyjanokobalaminy.
- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (celuloza mikrokrystaliczna +
krzemionka koloidalna bezwodna), kroskarmeloza sodowa, sodu stearylofumaran.

Jak wyglada lek Vitamin B12 Olimp i co zawiera opakowanie

Lek Vitamin B12 Olimp to r6zowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki o §rednicy okoto 6 mm
z mozliwymi ciemnorézowymi wtraceniami.

Lek Vitamin B12 Olimp jest dostgpny w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym
pudetku zawierajacym 30, 60 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

OLIMP LABORATORIES Sp. z 0.0.
Pustynia 84F

39-200 Dgbica

Tel.: +48 14 680 32 00

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Vitamin B12 Olimp
Niemcy: Vitamin B12 Olimp 1000 Mikrogramm Tabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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