Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen!

VITAMIN B12 PLUS FOLSAURE HEVERT

Injektionslésung
Wirkstoffe: Cyanocobalamin 3 mg / Folsdure 20 mg
Vitamin-Praparat

Anwendungsgebiete

Zur Therapie und Prophylaxe von isolierten und kombinierten
Folsaure- und Vitamin B12-Mangelzustanden, die sich klinisch in
megaloblastaren Andmien und/oder neurologischen bzw. psych-
iatrischen Storungen duBern konnen.

Gegenanzeigen

Wann dtirfen Sie
Vitamin B12 plus Folsdure Hevert nicht anwenden?

Vitamin B12 plus Folsdure Hevert darf nicht angewendet werden bei
einer Megaloblasten-Andmie infolge eines isolierten Vitamin B12-
Mangels (zum Beispiel infolge Mangels an Intrinsic-Faktor) bzw. bei
isoliertem Folsaure-Mangel.

Das Arzneimittel darf nicht angewendet werden bei Unvertraglich-
keit gegentliber einem der Bestandteile.

VorsichtsmafBnahmen fiir die Anwendung
Keine bekannt.
Schwangerschaft und Stillzeit

Fir Dosierungen bis 5 mg Folsaure pro Tag in der Schwangerschaft
und Stillzeit sind keine Risiken bekannt. Da die Sicherheit einer ho-
heren Dosierung nicht gewahrleistet ist, darf eine Dosierung von
mehrals 5 mg Folsdure pro Tag in der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht angewendet werden.

Verkehrsttichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt.
Chemische Unvertrdglichkeiten (Inkompatibilititen)

Aufgrund der Instabilitat von Vitamin B12 kann durch Zumischung
anderer Arzneistoffe als Folsaure ein Wirkverlust des Vitamins auf-
treten.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Vitamin B12 plus Folsaure
Hevert nicht anders verordnet wurde.

Zur Initialbehandlung 2-mal wochentlich je 20 mg Folsaure und
1500 pg Vitamin B12 intramuskuldr oder intravends injizieren.
Nach Auffiillung der Gewebespeicher ist bei intestinalen Resorp-
tionsstorungen eine intramuskuldre Verabreichung von 20 mg
Folsaure und 1500 pg Vitamin B12 in Abstanden von 4 Wochen
vorzunehmen. Zwischen den Injektionen ist taglich Folsaure oral
zuzufiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Anwendung einer zu grofien Menge

Vergiftungen oder Uberdosierungserscheinungen sind nicht be-
kannt.

Anwendung wurde abgebrochen oder unterbrochen

Bei einer Unterbrechung der Behandlung gefahrden Sie den Be-
handlungserfolg. Sollten bei lhnen unangenehme Nebenwirkun-
gen auftreten, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt lber die weitere
Behandlung.

Nebenwirkungen

Vitamin B12 und Folsdure: In Einzelfdllen sind allergische Reaktio-
nen, zum Beispiel Erythem, Pruritus, ekzematdse oder urtikarielle
Arzneimittelreaktionen, Bronchospasmus, Ubelkeit oder anaphy-
laktoide Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen Schock moglich.

Folsaure: Bei hohen Dosen selten gastrointestinale Stérungen,
Schlafstérungen, Erregung, Depression. Bei Epileptikern ist nach
Folsaure-Substitution eine Steigerung der Frequenz und Schwere
der Anfdlle beobachtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Hinweise zu Haltbarkeit und Aufbewahrung

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Behdltnis und
Umkarton angegebenen Verfallsdatums nicht mehr angewendet
werden.

Vor Licht schiitzen!
Ampullen im Umkarton aufbewahren!

Bei Verwendung nur eines Teils des Ampulleninhalts ist der restli-
che Ampulleninhalt zu verwerfen.

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Zusammensetzung
1 Ampulle Vitamin B12 Hevert zu 2 ml enthalt:

Wirkstoff:
Cyanocobalamin (3000 pg) 3 mg

Sonstige Bestandteile: Ammoniumsulfat, Natriumchlorid, Salz-
saure 25% (m/m), Wasser flr Injektionszwecke.

1 Ampulle Folsdure Hevert zu 2 ml enthalt:

Wirkstoff:
Folsdure 20 mg

Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Natriumhydroxidlésung
25% (m/V), Wasser fur Injektionszwecke.

Darreichungsform und PackungsgroBen

2x5/2x10/2x20 und fiir den Sprechstundenbedarf
2x100 Ampullen zu 2 ml Injektionslésung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG
In der Weiherwiese 1

D-55569 Nussbaum
www.hevert.de
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