PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Cyanocobalamina 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-l recititi.

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

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

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

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Cyanocobalamina si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Cyanocobalamina
3. Cum sa utilizati Cyanocobalamina

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Cyanocobalamina

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE CYANOCOBALAMINA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Cyanocobalamina este o vitamina solubila in apa — vitamina B1o. Actioneaza asupra metabolismului,
formarii elementelor figurate ale sangelui.

Se utilizeaza pentru tratamentul:

Anemiilor (scaderea numarului de globule rosii in sange) de orice cauza.

Bolilor sistemului nervos, in special ale celui periferic.

Tulburarilor de dezvoltare fizica la copii.

In perioada de insanitosire dupa boli infectioase.

Tulburéarilor absorbtiei intestinale cauzate de alergia la gluten - sprue (concomitent cu acid folic).
Bolilor de ficat.

Bolii cauzate de expunerea la radiatie ionizanta (boala actinica).

Bolilor de piele.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI CYANOCOBALAMINA
Nu utilizati Cyanocobalamina
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la cianocobalamina sau la alte componente ale medicamentului,
enumerate la pct. 6.
- daca aveti:
— numar marit de globule rosii in sange,
— tumori maligne, cu exceptia celor insotite de un tip de anemie, numita anemie megaloblastica
si deficit de vitamina By,
— stari acute insotite de formarea trombilor si astuparea vaselor de sange cu trombi,
— dureri in regiunea inimii la efort fizic (angina pectorala de efort) .

Atentionari si precautii
Inainte de a vi se administra Cyanocobalamina, asigurati-va ca medicul dumneavoastra stie:



— ca luati medicamente care maresc coagularea sangelui;
— aveti predispunere catre formarea trombilor,

— suferiti de dureri in regiunea inimii (angind pectorala),
— aveti numarul marit de globule rosii sau albe in sange.

In timpul tratamentului vi se vor efectua periodic analize ale sangelui. Frecventa acestora se
determind de catre medic.

Copii si adolescenti
Nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 3 ani. Copiilor medicamentul se administreaza doar
subcutanat.

Cyanocobalamina impreuni cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
intentionati sd luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala,
mai ales daca luati:

- aminoglicozide, kanamicina, neomicina, polimixina, tetraciclina, cloramfenicol — pentru boli

infectioase,

- salicilati — pentru boli reumatice,

- medicamentele anticonvulsive — pentru convulsii,

- colchicina — pentru guta,

- acid ascorbic, bromura de tiamina, piridoxina, riboflavina — vitamine,

- medicamente ce contin saruri ale metalelor grele,

- suplimentele de potasiu,

- citamen — o forma a vitaminei B1o,

- contraceptive orale — pentru prevenirea sarcinii.

Sarcina si alaptarea
Dacéd sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau planificati o sarcina adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului se recomanda abtinere de la conducerea vehiculelor si de la efectuarea
activitatilor potential periculoase, care necesita o atentie sporita si reactii psihomotorii rapide.

3. CUM SA UTILIZATI CYANOCOBALAMINA
Medicamentul vi se va administra in vena, sub piele sau prin injectare in muschi, in unele cazuri —
intralumbar (in interiorul coloanei vertebrale).

Medicul dumneavoastra va decide referitor la doza, durata tratamentului sau cum sa vi se administreze
Cyanocobalamina.

Daca utilizati mai mult Cyanocobalamina decat trebuie

Deoarece medicamentul va este administrat, in general, de catre medic sau asistenta medicala, este
putin probabil sa vi se administreze o doza mai mare decat cea recomandata din Cyanocobalamina.
In caz de un posibil supradozaj pot apirea dificultati de respiratie, senzatie de sufocare (semne de
edem pulmonar ), oboseald, dureri in regiunea inimii, sufocare la efort fizic, edeme (semne de
insuficienta cardiacd), dureri neasteptate in maini si picioare, umflarea acestora, senzatie de sufocare,
tuse (semne de tromboza periferica).



Dacd aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Cyanocobalamina poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie:
- foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 persoane);

- frecvente (apar la cel mult 1 din 10 persoane);

- mai putin frecvente (apar la cel mult 1 din 100 persoane);

- rare (apar la cel multl din 1000 persoane);

- foarte rare (apar la cel multl din 10000 persoane);

- cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimate din datele disponibile)

Daca apar urmatoarele reactii adverse grave se va intrerupe imediat administrarea medicamentului
si se va solicita de urgenta ajutor medical:
Cu frecventd necunoscutd
- eruptii pe piele aparute brusc, insotite de simptome respiratorii, scdderea brusca a tensiunii
arteriale, pierderea cunostintei (semne de soc anafilacticsau reactii anafilactoide).

De asemenea, mai pot aparea urmatoarele reactii adverse
Cu frecventd necunoscuta

- coagulare marita a sangelui

- batai prea rapide ale inimii

- dureri in regiunea inimii

- dureri de cap

- ameteli

- excitare nervoasa

- inflamatia alergica a pielii

- eruptii pe piele

- mancarime

- urticarie

- acnee

- eruptii buloase pe piele

- greatd

- transpiratie

- tulburari ale metabolismului purinei

- stare generald de rau

- temperatura ridicata a corpului

- durere, induratie si necroza la locul de injectare.

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 Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau prin e-mail:

farmacovigilenta@amdm.gov.md.


http://www.amed.md/

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

5. CUM SE PASTREAZA CYANOCOBALAMINA
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Cyanocobalamina dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine Cyanocobalamina

Substanta activa este cianocobalamina.

Fiecare ml solutie injectabila contine cianocobalamina 0,5 mg.

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Cyanocobalamina si continutul ambalajului
Cyanocobalamina se prezinta sub forma de lichid transparent, de culoare rosu-aprins.

Este disponibil in cutii cu 2 blistere cu cate 5 fiole a cate 1 ml sau in cutii cu insertie gofrata, ce
contin 10 fiole a cate 1 ml.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SAP ”Lekhim-Harkov”,

Ucraina 61115, reg. Harkov, or. Harkov,
str. Severina Pototskoho, 36

Fabricantul

SAP ”Lekhim-Harkov”,

Ucraina 61115, reg. Harkov, or. Harkov,
str. Severina Pototskoho, 36

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2021.

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

Informatii destinate doar profesionistilor din domeniul sanatatii


http://nomenclator.amed.md/

Doze si mod de administrare
Cyanocobalamina se administreaza intramuscular, subcutanat sau intravenos, iar in caz de mieloza
funiculara laterala si scleroza laterald amiotrofica - si intralumbar.

Adulti
in anemie Buz - deficitard medicamentul este utilizat in doze de 100-200 mcg (0,1-0,2 mg) la fiecare
doua zile, pana la atingerea remisiunii.

La aparitia simptomelor de mieloza funiculara si in caz de anemie macrocitara cu afectarea sistemului
nervos, ciancobalamina este utilizati in dozi de 400-500 mcg (0,4-0,5 mg) si mai mult. in prima
saptamana se administreaza zilnic, ulterior - la intervale de 5-7 zile (concomitent se administreaza
acid folic). In cazuri severe se administreaza intrarahidian, incepand cu doza la o administrare de 15-
30 mcg, cu cresterea dozei cu fiecare injectie ulterioarda (50, 100, 150, 200 mcg). Injectiile
intrarahidiene se efectueaza la fiecare 3 zile; pentru o curd de tratament sunt necesare 8-10 injectii.
In perioada de remisiune, in absenta fenomenelor de mieloza funiculara, pentru terapia de intretinere
se administreaza 100 mcg de 2 ori pe luna, in prezenta simptomelor neurologice — pana la 200-400
mcg de 2-4 ori pe luna.

In scleroza laterald amiotroficd, encefalomieliti, maladii neurologice cu sindrom algic se
administreaza in doze crescatoare de la 200 mcg pana la 500 mcg per injectie (in caz de ameliorare -
100 mcg pe zi). Cura de tratament - 14 zile. In leziuni ale nervilor periferici se indica 200-400 mcg
la fiecare 2 zile, timp de 40-45 zile.

In caz de hepatiti si ciroza hepaticd adultilor se administreaza cate 15-30 mcg pe zi sau 100 mcg la
fiecare 2 zile, timp de 25-40 zile.

In neuropatie diabetica, sprue, boala actinicd se administreaza 60-100 mcg pe zi timp de 20-30 zile.

Pentru tratamentul deficitului de vitamina B2 - intramuscular si intravenos, cate 1 mg pe zi timp de
1-2 saptamani, doza de intretinere - 1-2 mg intravenos sau intramuscular de la 1 data pe saptamana
pana la 1data pe luna. Durata tratamentului cu cianocobalamina si curele repetate depind de evolutia
maladiei si eficacitatea tratamentului.

Copii

Se administreaza doar subcutanat.

In anemii posthemoragice si fierodeficitare se administreazd cate 30-100 mcg de 2-3 ori pe
siptimana. In anemii aplastice la copii se administreazi cate 100 mcg pe zi, pAni la ameliorare clinici
si hematologica. In anemii de origine alimentari la copii se administreazi cite 30 mcg timp de 15
zile.

In distrofii la copii de varsti frageda, sindromul Down si paralizie cerebrald infantild se administreaza
cate15-30 mcg peste o zi.

In hepatite si ciroza hepatici se administreaza copiilor cate 15-30 mcg pe zi sau 100 mcg la fiecare 2
zile, timp de 25-40 zile.

Incompatibilitati

Este incompatibilda farmaceutic cu acidul ascorbic, sarurile metalelor grele (inactivarea
cianocobalaminei), bromura de tiamina, piridoxind, riboflavind (ionii de cobalt, care se contin in
molecula cianocobalaminei distrug alte vitamine).



