03/09

Natiirlich — die gesunde Medizin

NOVi rel I® B 12 1 mg Injektionslésung

Wirkstoff: Cyanocobalamin
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 Ampulle mit 1ml Injektionsldsung enthéilt
1.000 pg Cyanocobalamin

Hinweis:

Cyanocobalamin gehért zur Gruppe der
Stoffe, die zusammenfassend als Vitamin By,
bezeichnet werden.

Sonstige Bestandteile:

Natriumchlorid, Natronlauge 9,5%,
Salzséure 5%, Wasser fir Injektionszwecke

Anwendungsgebiete

Vitamin B1,-Mangel, der ernéhrungsbedingt

nicht behoben werden kann. Vitamin B;-

Mangel kann sich in folgenden Krankheits-

bildern auf3ern:

— Hyperchromer, makrozytéirer Megalo-
blastenandmie (Perniciosa, Biermer-Andmie,
Addison-Andmie, dies sind Reifungs-
storungen der roten B|Utk6rperchen)

Pharmazeutischer Unternehmer:

— Funikulérer Spinalerkrankung (Riicken-
marksschédigung). Ein labordiagnostisch
gesicherter Vitamin B,-Mangel kann
auftreten bei:

— Jahrelanger Mangel- und Fehlernéhrung
(z.B. durch streng vegetarische Kost)

— Malabsorption (ungeniigende Aufnahme
von Vitamin B;, im Darm) durch:

— ungeniigende Produktion von Intrinsic-
Faktor (ein Eiweif3, das in der Magen-
schleimhaut gebildet und zur Aufnahme
von Vitamin By, bendtigt wird),

— Erkrankungen im Endabschnitt des lleums
(Teil des Diinndarms), z.B. Sprue,

- Fischbandwurmbefall oder

— Blind-loop-Syndrom (Anderung des
Darmverlaufs nach Magenoperation).

— Angeborenen Vitamin-B;,-Transport-
storungen

Gegenanzeigen

Novirell® B, darf nicht angewendet werden
bei Uberempfindlichkeit gegen Vitamin B,
oder gegen einen der anderen Bestandteile
von Novirell® By, 1ml Injektionslésung.
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Was muss in der Schwangerschaft
und Stillzeit beachtet werden?

Die empfohlene tégliche Vitamin Byo-Zufuhr
in Schwangerschaft und Stillzeit betréigt 4 pg.

Nach den bisherigen Erfahrungen haben
hshere Anwendungsmengen keine nachteili-
gen Auswirkungen auf das ungeborene Kind.
Vitamin By, geht in die Muttermilch Gber.

Was missen Sie
vor der Anwendung von
Novirell® B,, beachten?

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Novirell® B;, ist erforderlich. Wichtige Warn-
hinweise ber bestimmte Bestandteile von
Novirell® B;o: Novirell® By, enthélt Natrium,
aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Ampulle, d. h. es ist nahezu ,Natriumfrei”

Wechselwirkungen
mit anderen Mitteln

Aufgrund der Instabilitét von Vitamin By,
kann durch Zumischung anderer Arzneistoffe
ein Wirkverlust des Vitamins auftreten.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer
der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, so weit lhr
Arzt Novirell® By, nicht anders verordnet hat.
Zu Beginn der Behandlung wird in den ersten
Wochen nach Diagnosestellung 1 ml
Novirell® By, (entsprechend 1.000 pg Cyano-
cobalamin) zweimal pro Woche verabreicht.
Bei nachgewiesener Vitamin-B12-Aufnahme-
storung im Darm werden anschliefend

100 pg Cyanocobalamin einmal im Monat
verabreicht.

Novirell® By, wird in der Regel intramuskulér
verabreicht (in einen Muskel eingespritzt). Es
kann aber auch langsam intravends oder
subkutan gegeben (in eine Vene oder unter
die Haut gespritzt) werden.

Novirell® By, ist zur léingeren Anwendung
bestimmt. Befragen Sie hierzu bitte lhren
Arzt.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Uberdosierung und andere
Anwendungsfehler
Vergiftungen oder Uberdosierungs-
erscheinungen sind nicht bekannt.

Bei einer Unterbrechung der Behandlung
gefshrden Sie den Behandlungserfolg!
Wenden Sie sich an ihren Arzt um die
weitere Dosierung abzustimmen.

Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann Novirell® B;,
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen. Wenn Sie von einer
der nachfolgend genannten Nebenwirkungen
betroffen sind, wenden Sie Novirell® B;,
nicht weiter an und suchen Sie lhren Arzt
umgehend auf.

In Einzelféllen wurden Hauterscheinungen
(Akne sowie ekzematése und urtikarielle
Arzneimittelreaktionen) und Uberempfindlich-
keitserscheinungen (anaphylaktische bzw.
anaphylaktoide Reaktionen) beobachtet.
Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn eine
der aufgefishrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in der Gebrauchs-
information aufgefthrt sind.

Hinweise und Angaben zur
Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf den
Ampullen und der Faltschachtel aufgedruckt.
Verwenden Sie diese Packung nicht mehr
nach diesem Datum!

Wie ist Novirell® B, aufzubewahren?

Arzneimittel bitte fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren.Nicht iber 25 °C aufbewchren
Teilweise entleerte Ampullen sind zu verwerfen.

Stand der Information: Juli 2006
Darreichungsform und Inhalt
Packungen mit 10 Ampullen und
50 Ampullen
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