PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Demoton-B12 250 mg/250 mg/1,5 mg solutie injectabila
clorhidrat de tiamina / clorhidrat de piridoxind / cianocobalamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitii.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa-i spunefi medicului dumneavoastra sau
farmacistului (vezi compartimentul 4).

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Demoton-B12 si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Demoton-B12
3. Cum sa luati Demoton-B12

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Demoton-B12

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Demoton-B12 si pentru ce se utilizeaza

Demoton-B12 face parte din grupa farmacoterapeutica: vitamine, vitamina B1 in combinatie cu
vitamina B6 si/sau vitamina B12.

Demoton-B12 este un medicament ce contine trei substante active: clorhidrat de tiamina
(Vitamina B;), clorhidrat de piridoxina (Vitamina Bg), cianocobalamina (Vitamina Bj,).

Vitamina B; participa la producerea energiei pentru necesitatile celulei (ciclul Krebs, sinteza
acetilcolinei, calea pentozo-fosfat).

Vitamina B, care participa in calitate de coenzima la multe reactii enzimatice, interferd cu
producerea serotoninei, vitaminei PP si sinteza GABA.

Vitamina B, participa in calitate de coenzima la procesele de hematopoieza.

Demoton-B12 este utilizat pentru:
— Deficit sau necesitati crescute de tiamina, piridoxina sau cianocobalamina.
— Nevrite, polineuropatii, nevralgii, in special de anumite tipuri, cum ar fi, dupd
administrarea isoniazidei (dianicotyl).
— Alcoolism, 1n special, encefalopatia alcoolica si tratamentul alcoolismului.
— Hipovitaminoza indusa de medicamente.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Demoton-B12
Nu utilizati Demoton-B12 :



e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la vitamina B; (tiamind), vitamina Bg (piridoxind) si
vitamina Bj, (cianocobalamina) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la cobalt.

Atentionari si precautii
inainte sii luati acest medicament adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului
daca:

e aveti neuropatie vizuala (in acest caz nu se recomanda utilizarea medicamentului).

Demoton-B12 impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Administrarea concomitenta de levodopa poate scadea eficacitatea vitaminei B6.

Multe medicamente pot creste necesitatile de piridoxind; aceste substante includ: isoniazida,
cicloserina, penicilamina (medicamente antibacteriene), hidralazina (medicament pentru
scaderea tensiunii arteriale) si anticoagulante (medicamente utilizate pentru a reduce coagularea
sangelui).

Vitamina Bg reduce cu 50% efectul terapeutic al fenobarbitalului si fenitoinei (medicamente
utilizate in tratarea epilepsie).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptafi, credefi ca ati putea fi gravida sau intentionafi sa ramdnefi
gravida, adresafi-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Preparatul se administreaza in sarcind si perioada de alaptare numai in caz de necesitate
absoluta.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari, inainte de a lua
orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista date privind influenta preparatului asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Demoton-B12
Acest medicament contine alcool benzilic. Nu trebuie administrat la prematuri sau nou-nascuti.
Poate provoca reactii toxice si anafilactoide la sugari si copii sub 2 ani.

3. Cum sa luati Demoton-B12

Luati Intotdeauna acest preparat exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Preparatul se administreaza intramuscular profund.

In cazuri severe se administreazi cate 1 fiold intramuscular o datd pe zi. Dupa atenuarea
simptomelor si in forme usoare ale maladiei se administreaza cate 1 fiola fiecare 2-3 zile.

Daca luati mai mult Demoton-B12 decat trebuie
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Nu sunt raportate reactii adverse In majoritatea cazurilor de supradoza;.

Daca uitati sa luati Demoton-B12



Daca ati uitat s luati o doza, luati doza urmatoare la ora obignuita.
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Demoton-B12

Este important sa se continue utilizarea Demoton-B12 atat timp cét v-a recomandat medicul
dumneavoastra.

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

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

Reactii adverse rare (afecteaza 1 pana la 10 pacienti din 10000)
— reactii alergice.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
— vitamina B, poate cauza o senzatie de edematiere generald a organismului sau edem pulmonar
(la initierea tratamentului).

La administrarea indelungata a dozelor mari de vitamina Bg (1-2 g) au fost Tnregistrate neuropatii
periferice. Vitamina Bg poate cauza somnolenta, reducerea nivelurilor plasmatice de acid folic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Demoton-B12
A se pastra la loc ferit de lumind, la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj dupa EXP..
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Demoton-B12 daca observati semnelor vizibile de deteriorare a produsului si / sau
ambalajului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Demoton-B12


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

1 fiola (5 ml solutie) contine:
- substante active: clorhidrat de tiamina (vitamina B;) — 250 mg, clorhidrat de piridoxina
(vitamina Bg) — 250 mg, cianocobalamina (vitamina B12) — 1,5 mg;
- Celelalte componente sunt: alcool benzilic, bicarbonat de sodiu, etanolamida acidului
gentisic, apa pentru injectii.

Cum arata Demoton-B12 si continutul ambalajului:
Solutie injectabila
Solutie transparentd, de culoare rosie.

Continutul ambalajului
Solutie injectabila, cate 5 ml in fiole din sticla de culoare caramel (tip I). Cate 5 fiole impreuna
cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry,
21st km National Road Athens — Lamia
145 68 Krioneri (Athens), Attica
Tel.+302108161802, fax.+302108161587
Grecia

Fabricantul

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry,
21st km National Road Athens — Lamia
145 68 Athena

Grecia

Acest prospect a fost revizuit in August 2019.

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



