PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Cianocobalamin-Darnita 0,5 mg/ml solutie injectabila
Cianocobalamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Cianocobalamin-Darnita si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa utilizati Cianocobalamin-Darnita

Cum sa utilizati Cianocobalamin-Darnita

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cianocobalamin-Darnita

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Cianocobalamin-Darnita si pentru ce se utilizeaza
Cianocobalamin-Darnita contine o substantd activa numita cianocobalamina (Vitamina B1y).
Vitamina B1, manifesta actiune metabolica si hematopoietica.

Acesta este indicata pentru tratamentul

- anemiei maligne, post hemoragice, fierodeficitare;

- anemiei aplastice la copii, anemiei alimentare, anemiilor cauzate de substante toxice si
medicamentoase ce evolueaza cu deficit de vitamina B12, indiferent de cauza deficitului (rezectie
gastricd, invazii cu helminti, tulburari de absorbtie intestinala, graviditate).

- polineurita, nevralgia nervului trigemen, radiculita, cauzalgii, migrena, neurita diabetica, scleroza
laterala amiotrofica, paralizie cerebrala infantild, boala Down, deliriu alcoolic.

- la copii cu distrofie dupa suportarea bolilor infectioase, sprue (in asociere cu acidul folic), maladii
hepatice (hepatite, ciroza, boala Botchin), boala actinica, psoriaz, dermatitd herpetiforma,
neurodermite, fotodermatoze.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cianocobalamin-Darnita

- daca sunteti alergic la cianocobalamia sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- dacd aveti eritremii, eritrocitoza.

- daca aveti neoplazii, cu exceptia cazurilor de neoplazii Insotite de anemie megaloblastica si
insuficienta vitaminei B1».

- dacd aveti afectiuni tromboembolice acute.

- dacd aveti angina pectorala de efort de clasd functionala Inalta.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Cianocobalamin-Darnita, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.



In timpul tratamentului este necesara monitorizarea indicilor sanguini: la a 5-8 zi de tratament se
determind continutul de reticulocite, concentratia fierului. Cantitatea de eritrocite, hemoglobina si
indicele de culoare sunt necesare de a fi determinate pe parcursul primei luni de 1-2 ori pe
saptamanad, apoi de 2-4 ori pe lund. Remisia se atinge la majorarea numarului de eritrocite pana la 4
000 000-4 500 000 mcl, atingerea dimensiunilor normale a eritrocitelor, disparitia anizo- si
poichilocitozei, normalizarea continutului de reticulocite dupa criza reticulocitara. Dupa atingerea
remisiunii hematologice, controlul sangelui periferic se va efectua nu mai rar de 1 data in 4-6 luni.

La tendinta dezvoltarii leuco- si eritrocitozei doza preparatului trebuie micsorata sau tratamentul
trebuie sistat temporar.

Cianocobalamina nu trebuie administratd cu preparatele ce cresc coagulabilitatea sangelui.
La pacientii cu predispunere la tromobogeneza si cu angina pectorala se recomandd administrarea
cu precautie a preparatului si controlul coagularii sangelui.

Copii

Se administreazd numai subcutanat.

Forma farmaceutica cu concentratia 0,5 mg/ml nu trebuie administratd copiilor cu varsta pana la 3
ani.

Cianocobalamin-Darnita impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, afi utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

In mod particular spuneti medicului dumneavoastri daci folositi unul dintre urmatoarele
medicamente:

- neomicind, canamicind, tetracicline, polimixine si cloramfenicol, care sunt antibiotice
- aminoglicozide, pentru inima

- salicilati, pentru inflamatie

- preparate antiepileptice,

- colcihina, pentru tratamentul gutei

- preparatele de potasiu, pentru corectarea deficitului de potasiu

- tiamina, pentru tratamentul deficitului de tiamina

- citamin, supliment alimentar

- contraceptivele orale

Preparatul este incompatibil farmaceutic cu acidul ascorbic, sarurile metalelor grele (inactivarea
cianocobalaminei), bromura de tiamina, piridoxina, riboflavina (ionul de cobalt din componenta
moleculei de cianocobalamina distruge alte vitamine).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresativa medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tn timpul tratamentului se recomanda abtinerea de conducerea vehicule sau de activitati potential
periculoase care necesita atentia sporita si reactie psihomotorie. Cianocobalamin-Darnita contine
sodiu <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”. Informatia se refera la valoarea
prag, pe baza cantitatii totale de Na+ din componenta medicamentului.



3. Cum sa utilizati Cianocobalamin-Darnita

Cianocobalamin-Darnita va fi administrat de catre un medic sau alt personal specializat. Nu luati
medicamentul singur.

Daca aveti impresia ca efectul Cianocobalamin-Darnita este prea puternic sau prea slab, discutati cu
medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Preparatul se administreaza subcutanat, intramuscular, intravenos, iar in mieloza funiculara laterala
si scleroza amiotrofica de asemenea intratecal.

Adulti

In anemii prin deficit de vitamina B12 preparatul se administreaza in doze de 100-200 mcg (0,1-0,2
mg) peste o zi, pana obtinerea remisiei. In anemiile cu simptome de mielozi funiculara si in anemii
macrocitare cu afectarea sistemului nervos cianocobalamina se administreaza in doza unica de 400-
500 mcg/zi si mai mult. In prima siptiméani se administreaza zilnic, apoi cu intervalul intre
administrari pand la 5-7 zile (se administreazi concomitent acid folic). In cazuri grave se
administreaza in canalul rahidian in doze 15-30 mcg, la urmatoarele administrari doza va fi crescuta
50-100-150-200 mg. Injectiile intratecale se fac fiecare 3 zile, pentru cura de tratament sunt
necesare 8-10 injectii. In perioada de remisie, in absenta simptome de mieloza funiculara, doza de
intretinere este de 100 mcg de 2 ori pe luna, in prezenta fenomenelor neurologice — cate 200-400
mcg de 2-4 ori pe luna.

In scleroza amielotrofica laterald, encefalomielitd, maladii neurologice cu sindrom dolor preparatul
se administreaza in doze crescande de la 200 pana 500 mcg la o administrare (la amelioarare — 100
mcg pe zi). Cura de tratament — 14 zile.

In traume ale nervilor periferice se indica 200-400 mcg o data in 2 zile timp de 40-45 zile.
In hepatite si ciroze hepatice se indica cate 15-30 mcg/zi sau 100 mcg peste 1 zi timp de 25-40 zile.

In neuropatii diabetice, spru, boala actinici se administreaza cate 60-100 mcg zilnic timp de 20-30
zile.

In deficit de vitamina B12 pentru tratament — intramuscular si intravenos — cate 1 mg zilnic timp de
1-2 saptdmani, doza de sustinere — 1-2 mg intramuscular sau intravenos o data pe saptamand pana la
o datd pe lund. Durata tratamentului cu cianocobalamind si administrarea curelor repetate sunt
dependente de evolutia maladiilor si eficacitatea tratamentului.

Copii
Se administreaza numai subcutanat.
In anemiile posthemoragice si ferodeficitare se indica cate 30-100 mcg de 2-3 ori pe saptamana.

In anemia aplastici la copii se administreazi 100 mcg pana la obtinerea ameliorarii clinico-
hematologice.

In anemii cu caracter alimentar la copii se indica cate 30 mcg timp de 15 zile.

In distrofii la copii de varsta frageda, boala Down si paralizia cerebrala infantila se indici cate 15-
30 mcg peste 0 zi.

In hepatite si ciroza ficatului a copilului se indica cate 15-30 mcg/zi sau cate 100 mcg peste 0 Zi
timp de 25-40 zile.



Forma farmaceuticd cu concentratia 0,5 mg/ml nu trebuie administrata copiilor cu varsta pana 3 ani.
Se administreaza numai subcutanat.

Daca utilizati mai mult Cianocobalamin-Darnita decét trebuie

Deoarece Cianocobalamin-Darnita va este administrata, in general, de catre medic sau asistenta,
este putin probabil si vi se administreze o doza mai mare decat cea recomandatd din medicament.
Cu toate acestea, daca simfiti reactii adverse neplacute

sau credeti cad vi s-a administrat prea mult medicament, adresati-vd imediat medicului
dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Cianocobalamin-Darnita
Daca credeti ca nu vi s-a administrat o doza de Cianocobalamin-Darnita, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Cianocobalamin-Darnita
Nu incetati tratamentul dumneavoastrda doar pentru ca va simtiti mai bine. Este important sa
continuati traamentul atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 utilizatori)

- transpiratie crescuta,

- greata;

-fatigabilitate, febra, reactii locale inclusiv hiperemie, durere, edem si indurare la nivelul locului de
administrare.

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori)

- tahicardie, dureri in regiunea inimii;

- dureri de cap, ameteli;

- reactii alergice, inclusiv reactii cutanate, Inrosirea pielii, urticarie, eruptii, mincarime, dermatite,
edeme, inclusiv edem Quincke;

-scaun lichid.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori)

- hipercoagulare;

excitatie nervoasa,

acnee, eruptii veziculare;

tulburari respiratorii, inclusiv bronhospasm, soc anafilactic, reactii anafilactoide;
necroza la nivelul locului de administrare.

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)
- tulburari ale metabolismului purinic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii



sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

o. Cum se pastreaza Cianocobalamin-Darnita
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

Nu utilizati Cianocobalamin-Darnita dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj (dupa EXP.). Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cianocobalamin-Darnita

- Substanta activa este cianocobalamina. 1 ml solutie confine cianocobalamina 0,5 mg

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, acetat de sodiu trihidrat, acid acetic, apa pentru
injectil.

Cum arata Cianocobalamin-Darnita si continutul ambalajului

Lichid transparent de culoare rosie.

10 fiole din sticld incolora a cate 1 ml solutie injectabila.

Cate 10 fiole impreuna cu prospect in cutie de carton.

Cate 5 fiole Tn blister. Cite 2 blistere impreuna cu prospect in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare SAP

Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina 02093, or.

Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Fabricantul

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Acest prospect a fost revizuit in martie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov md/.

Puteti raporta reactiile adverse si catre compania locala responsabild pe sistemul de
farmacovigilenta al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.


http://nomenclator.amdm.gov/

