Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Vitaprompt® injekt B12 1000 Mikrogramm Injektionslosung
Cyanocobalamin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an [hren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vitaprompt injekt B12 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vitaprompt injekt B12 beachten?
Wie ist Vitaprompt injekt B12 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vitaprompt injekt B12 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ALY

1. Was ist Vitaprompt injekt B12 und wofiir wird es angewendet?
Vitaprompt injekt B12 ist ein Vitamin-B-Priparat zur Behandlung der Blutarmut.

Vitaprompt injekt B12 wird angewendet bei Vitamin-Bi>-Mangel, der erndhrungsméBig nicht behoben
werden kann.

Vitamin-Bi,-Mangel kann sich in folgenden Krankheitsbildern du3ern:

- hyperchrome makrozytire Megaloblastenandmie (Perniciosa, Biermer-Anémie, Addison-
Anidmie; dies sind Reifungsstdrungen der roten Blutkorperchen)

- funikulére Spinalerkrankung (Riickenmarkschiadigung).

Ein labordiagnostisch gesicherter Vitamin-B,-Mangel kann auftreten bei:
- jahrelanger Mangel- und Fehlerndhrung (z. B. durch streng vegetarische Kost)
- Malabsorption (ungeniigender Aufnahme von Vitamin B, im Darm) durch
- ungeniigende Produktion von Intrinsic factor (ein Eiweil3, das in der Magenschleimhaut
gebildet und zur Aufnahme von Vitamin B, bendtigt wird)
- Erkrankungen im Endabschnitt des Ileums (Teil des Diinndarms), z. B. Sprue
- Fischbandwurmbefall
- Blind-loop-Syndrom (Anderung des Darmverlaufs nach Magenoperation)
- angeborenen Vitamin-Bi,-Transportstorungen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vitaprompt injekt B12 beachten?
Vitaprompt injekt B12 darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Cyanocobalamin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen



Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vitaprompt injekt B12 anwenden.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

Anwendung von Vitaprompt injekt B12 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Aufgrund der Instabilitit von Vitamin B, kann durch Zumischung anderer Arzneistoffe ein
Wirkungsverlust des Vitamins auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Die empfohlene tigliche Vitamin-Bi,-Zufuhr in der Schwangerschaft betrigt 4,5 Mikrogramm. Nach
den bisherigen Erfahrungen haben hohere Anwendungsmengen keine nachteiligen Auswirkungen auf
das ungeborene Kind.

Stillzeit
Vitamin B, wird in die Muttermilch ausgeschieden. Die empfohlene tigliche Vitamin-B,-Zufuhr in
der Stillzeit betrdgt 5,0 Mikrogramm.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmafBnahmen erforderlich.

Vitaprompt injekt B12 enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h., es ist nahezu
hatriumfrei®.

3. Wie ist Vitaprompt injekt B12 anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zu Beginn der Behandlung wird in den ersten Wochen nach Diagnosestellung 1 Ampulle Vitaprompt
injekt B12 (entsprechend 1000 Mikrogramm Cyanocobalamin) zweimal pro Woche verabreicht.

Bei nachgewiesener Vitamin-Bi,-Aufnahmestérung im Darm werden anschlieBend 100 Mikrogramm
Cyanocobalamin einmal im Monat verabreicht.

Parenterale Arzneimittel sind vor Gebrauch visuell zu priifen. Nur klare Losungen ohne Partikel
diirfen verwendet werden.

Vitaprompt injekt B12 wird in der Regel intramuskulér verabreicht (in einen Muskel gespritzt). Es
kann aber auch langsam intravends oder subkutan gegeben (in eine Vene oder unter die Haut gespritzt)
oder nach Mischen in 0,9%iger Kochsalzlosung zur Infusion verabreicht werden (siche Abschnitt 5.
,»Wie ist Vitaprompt injekt B12 aufzubewahren?*).



Vitaprompt injekt B12 ist zur lingeren Anwendung bestimmt. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Vitaprompt injekt B12 angewendet haben, als Sie sollten
Vergiftungen oder Uberdosierungserscheinungen sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Vitaprompt injekt B12 abbrechen

Bei einer Unterbrechung der Behandlung gefahrden Sie den Behandlungserfolg. Sollten bei Ihnen
unangenehme Nebenwirkungen auftreten, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt iiber die weitere
Behandlung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
- Anaphylaktische bzw. anaphylaktoide Reaktionen
- Akne, ekzematose und urtikarielle Arzneimittelreaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Vitaprompt injekt B12 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verw. bis:* bzw.
»verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Die Injektionslosung ist nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die Anwendung muss unmittelbar
nach Offnen der Ampullen erfolgen. Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

Die Injektionslésung kann mit isotonischer Kochsalzlosung zur Herstellung einer Infusionslosung
gemischt werden. Die Auswahl des fiir den Patienten geeigneten Infusionsvolumens zur intravendsen
Applikation erfolgt durch den Arzt unter Beriicksichtigung der erforderlichen Dosierung (sieche
Abschnitt 3. Wie ist Vitaprompt injekt B12 anzuwenden?).

Dabei darf die Injektionslosung aus Stabilitétsgriinden nicht unter eine Konzentration von 2,00 pg
Cyanocobalamin/ml verdiinnt werden.

Die physikochemische Stabilitdt der Injektionslésung wurde bis zu einer maximalen Verdiinnung von
2,00 pg Cyanocobalamin/ml in isotonischer Kochsalzlosung (entsprechend 1 ml der Injektionslosung



in maximal 500 ml isotonischer Kochsalzlésung) bei Raumtemperatur (bis 25 °C) und unter
Lichtschutz fiir 24 Stunden nachgewiesen.

Bei der Herstellung von Mischungen mit Infusionslésungen ist eine Kontamination durch
Mikroorganismen zu vermeiden.

Bei Kombination mit Infusionsldsungen sind die Informationen der jeweiligen Anbieter iiber ihre
Infusionslésungen, so auch zur Kompatibilitdt, zu Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen, zu beachten.

Die Injektionslosung darf nicht mit anderen Arzneimitteln, Losungsmitteln oder Infusionsldsungen als
aufgefiihrt gemischt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vitaprompt injekt B12 enthiilt

- Der Wirkstoff ist Cyanocobalamin.
Eine Ampulle mit 1 ml Injektionsldsung enthélt 1000 Mikrogramm Cyanocobalamin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Salzsdure, Wasser fiir Injektionszwecke als
Losungsmittel.

Wie Vitaprompt injekt B12 aussieht und Inhalt der Packung
1 ml OPC-Braunglasampulle mit klarer, roter Injektionslosung.

Vitaprompt injekt B12 ist in Packungen mit
5 Ampullen zu 1 ml Injektionslésung und
10 Ampullen zu 1 ml Injektionslésung erhéltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgr6Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener Stral3e 15

06796 Brehna

Tel.: 034954247-0

Fax: 034954247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2026.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich moglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimittel kann durch Scannen des Data Matrix
Codes oder des Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smartphone mit Hilfe der App

GI 4.0® abgerufen werden. Zudem finden Sie die gleichen Informationen auch unter
https://www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei GI 4.0 handelt es sich um ein Angebot eines Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).

Hinweis zum Offnen der Ampullen:


https://www.gebrauchsinformation4-0.de/

In der Ampullenspitze befindliche Losung durch Klopfen oder Schiitteln nach unten flie3en lassen.

Der farbige Punkt auf der Ampullenspitze liegt {iber einer bereits vorhandenen Sollbruchstelle. Wird
der Punkt nach vorn gehalten, kann die Ampullenspitze, wie in der Zeichnung dargestellt, leicht nach
hinten abgebrochen werden. Nur in diese Richtung lisst sich die Ampulle ohne Probleme brechen.




