Informazione destinata ai pazienti
Legga attentamente il foglietto illustrativo che contiene importanti informazioni.

Questo medicamento le & stato prescritto dal suo medico o le & stato consegnato senza prescrizione
medica in farmacia o in drogheria. Per ottenere il maggior beneficio, usi il medicamento conformemente al
foglietto illustrativo o segua le indicazioni del suo medico, del suo farmacista o del suo droghiere. Conservi
il foglietto illustrativo per poterlo rileggere all'occorrenza.

Vitamin B412 Dermapharm

Dermapharm AG

Che cos'e Vitamin By, Dermapharm e quando si usa?

Vitamin B4, Dermapharm contiene vitamina B4, sotto forma di cianocobalamina (una forma sintetica della
vitamina che I'organismo converte in vitamina B4, attiva).

La maggior parte delle persone assume una quantita sufficiente di vitamina Bqoattraverso I'alimentazione,

ma se & stato sottoposto a un intervento chirurgico allo stomaco, se soffre di determinate malattie
gastrointestinali, se segue una dieta rigida o assume determinati medicamenti, il suo organismo potrebbe
non assorbire abbastanza vitamina B4,.

Vitamin B4, Dermapharm si usa negli adulti per prevenire la carenza di vitamina Bq5.

Vitamin B4, Dermapharm pud essere usato negli adulti anche per trattare una carenza di vitamina B,
diagnosticata dal medico. Pertanto consulti il suo medico prima di iniziare a usare Vitamin B4y, Dermapharm
per trattare una carenza di vitamina B45. Il successo della terapia deve essere controllato regolarmente dal
medico.

Quando non si puo assumere Vitamin B4 Dermapharm?
Non deve assumere Vitamin B4, Dermapharm

e se e allergico alla cianocobalamina o a uno degli altri componenti di questo medicamento indicati
in «Cosa contiene Vitamin B{, Dermapharm?».

o se soffre di un tipo particolare di anemia (anemia megaloblastica) esclusivamente dovuta alla
carenza di acido folico (vitamina Byg).

e se soffre di una malattia che richiede I'eliminazione del cianuro dal suo organismo
(detossificazione), ad es. I'anemia perniciosa con infiammazione del nervo ottico (neurite ottica). In
questo caso, & necessario far ricorso ad altri preparati a base di vitamina B+».

e se ha una carenza di vitamina B e soffre di una determinata malattia ereditaria degli occhi (atrofia
ottica ereditaria di Leber).

e se le é stata diagnosticata un'ambliopia dovuta al consumo di tabacco o alcol.
Quando é richiesta prudenza nella somministrazione di Vitamin B4, Dermapharm?
Parli con il suo medico, il suo farmacista o il suo droghiere prima di assumere Vitamin B4, Dermapharm.

All'inizio del trattamento, per accertare la causa principale della carenza, la sua malattia dovra essere
diagnosticata da un medico che controllera la sua funzione gastrointestinale. Il medico stabilira se la
vitamina B{passunta attraverso I'alimentazione sia sufficiente o se sia necessaria un'integrazione orale con

Vitamin B4, Dermapharm.

A seconda della gravita della sua malattia, il medico monitorera la sua risposta a questo medicamento
durante i primi mesi di trattamento, effettuando degli esami del sangue. Se lei osservera con precisione |l
piano terapeutico, il trattamento potrebbe continuare a vita, a seconda della malattia sottostante.
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Il suo medico monitorera il decorso con esami del sangue a intervalli regolari.

Pazienti con disturbi della funzionalita renale

Se soffre di una malattia renale grave, deve consultare il suo medico prima di assumere Vitamin Bqo
Dermapharm.

Qualora lei sia in dialisi, il suo medico dovra effettuare regolarmente degli esami del sangue e potrebbe
essere necessaria una riduzione della dose di Vitamin By, Dermapharm.

Pazienti con carenza di acido folico

Se ha anche una carenza di acido folico, cid pud interferire con la sua risposta al trattamento. In questo
caso, l'uso di Vitamin B{, Dermapharm deve essere associato al trattamento della carenza di acido folico.

Assunzione di Vitamin B4, Dermapharm con altri medicamenti

Informi il suo medico, farmacista o droghiere se sta assumendo, ha recentemente assunto o intende
assumere altri medicamenti.

L'assorbimento o l'effetto di Vitamin B4, Dermapharm puo essere attenuato dai seguenti medicamenti:

e inibitori della pompa protonica (ad es. omeprazolo) e antagonisti dei recettori H, (ad es. cimetidina),

entrambi utilizzati per ridurre I'eccesso di acidita gastrica, che pud causare problemi digestivi o
ulcere

e colchicina, un principio attivo contro la gotta

e neomicina e cloramfenicolo, appartenenti al gruppo degli antibiotici

e colestiramina, per ridurre il colesterolo nel sangue

e biguanidi, ad es. metformina, per I'uso nel diabete mellito

e acido aminosalicilico per il trattamento delle malattie infiammatorie del tratto digestivo
e uso prolungato di protossido di azoto (per I'anestesia)

o medicamenti per il trattamento di malattie psichiche (neurolettici di seconda generazione, ad es.
olanzapina e risperidone).

L'assorbimento o l'effetto di Vitamin B4, Dermapharm puo essere potenziato dai seguenti medicamenti:

e glucocorticoidi, ad es. prednisone, per il trattamento delle infiammazioni.

La capacita di condurre un veicolo e la capacita di utilizzare macchine
Vitamin B4, Dermapharm non ha effetti o ha effetti trascurabili sulla capacita di guidare veicoli o sulla
capacita di utilizzare macchine.

Vitamin B4, Dermapharm contiene sodio

Questo medicamento contiene meno di 1 mmol (23 mg) di sodio per compressa rivestita con film, cioé &
essenzialmente «senza sodio».

Informi il suo medico, il suo farmacista o il suo droghiere nel caso in cui:
o soffre di altre malattie,
o soffre di allergie o
e assume altri medicamenti (anche se acquistati di sua iniziativa).

Si puo assumere Vitamin B4, Dermapharm durante la gravidanza o l'allattamento?

Se ¢ in gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con latte materno,
chieda consiglio al suo medico, farmacista o droghiere prima di assumere questo medicamento.

Stato dell'informazione: 02.2024 2/5



Qualora necessario, l'assunzione di Vitamin B4, Dermapharm pud essere presa in considerazione durante
la gravidanza.

Vitamin B4, Dermapharm pud essere assunto durante I'allattamento.
Come usare Vitamin B4, Dermapharm?

Uso negli adulti
La dose abituale & di 1 compressa rivestita con film al giorno, preferibilmente a stomaco vuoto.
Assuma la compressa rivestita con film con 7% bicchiere d'acqua.

In caso di anemia perniciosa (una forma particolare di anemia) e di patologie del sistema nervoso, il
trattamento deve essere effettuato inizialmente mediante infusione/iniezione fino a normalizzazione dei
valori ematici.

Uso nei bambini e negli adolescenti

L'uso e la sicurezza di Vitamin B4, Dermapharm nei bambini e negli adolescenti sotto i 18 anni non sono
ancora stati esaminati.

Uso nei pazienti anziani

| pazienti anziani ricevono la stessa dose degli adulti.

Uso da parte di pazienti con disturbi della funzionalita renale

Vitamin By, Dermapharm pud essere somministrato alla posologia normale a pazienti con compromissione
moderata della funzionalita renale. Se la sua funzionalita renale & gravemente compromessa, in

determinate situazioni il suo medico potra ridurre la dose. --Inoltre, misurera regolarmente i livelli di
vitamina B4, nel sangue. Informi il suo medico se presenta un grave disturbo della funzionalita renale.
Uso nei pazienti con disturbi della funzionalita epatica

Non €& noto se sia sicuro assumere questo medicamento in presenza di una compromissione della
funzionalita epatica. Informi il suo medico se presenta una compromissione della funzionalita renale della
funzionalita epatica.

Se ha assunto piu Vitamin B, Dermapharm di quanto avrebbe dovuto

Se ha assunto piu medicamento di quanto avrebbe dovuto o qualora un bambino abbia assunto
accidentalmente il medicamento, si rivolga al suo medico, farmacista o droghiere.

Se ha dimenticato di assumere Vitamin B4, Dermapharm

Non prenda la dose dimenticata e assuma la dose successiva come di consueto. Non assuma una quantita
doppia se ha dimenticato I'assunzione precedente.

Se interrompe I'assunzione di Vitamin B4, Dermapharm

Prima di interrompere il trattamento, consulti il suo medico, farmacista o droghiere.

Se ha ulteriori domande sull'assunzione di questo medicamento, si rivolga al suo medico, al suo farmacista
o al suo droghiere.

Si attenga alla posologia indicata nel foglietto illustrativo o prescritta dal suo medico. Se ritiene che I'azione
del medicamento sia troppo debole o troppo forte ne parli al suo medico, al suo farmacista o al suo
droghiere.

Quali effetti collaterali pu6 avere Vitamin B4, Dermapharm?

Se si nota uno dei seguenti effetti collaterali, deve interrompere I'assunzione di Vitamin B1, Dermapharm e
consultare immediatamente un medico poiché si tratta di effetti collaterali gravi:
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gonfiore del viso, della lingua o della gola, difficolta di deglutizione, orticaria e difficolta respiratorie.

Non comune (riguarda da 1 a 10 persone su 1000)

e Gravi reazioni da ipersensibilita, che possono manifestarsi su aree estese sotto forma di gonfiori,
eruzioni cutanee o prurito

Frequenza non nota (non puo essere definita sulla base dei dati disponibili)
o Eruzione cutanea simile all'acne di tipo acneico e formazione di vescicole
e Reazione allergica acuta (anafilassi) e febbre

Se osserva effetti collaterali, si rivolga al suo medico, farmacista o droghiere, soprattutto se si tratta di
effetti collaterali non descritti in questo foglietto illustrativo.

Di che altro occorre tener conto?
Stabilita

Il medicamento non dev'essere utilizzato oltre la data indicata con «EXP» sul contenitore.

Istruzioni di conservazione

Non conservare al di sopra di 30°C. Conservare il contenitore nella scatola originale per proteggere il
contenuto dalla luce.

Conservare fuori dalla portata dei bambini.

Ulteriori indicazioni

Il medico, il farmacista o il droghiere, che sono in possesso di un'informazione professionale dettagliata,
possono darle ulteriori informazioni.

Cosa contiene Vitamin B4, Dermapharm?

Le compresse rivestite con film di Vitamin B4, Dermapharm sono compresse rotonde, convesse su
entrambi i lati, di colore da bianco a rosa pallido.

Principi attivi

Il principio attivo € la cianocobalamina (vitamina B45).

Una compressa rivestita con film contiene 1000 microgrammi di cianocobalamina (vitamina B 12).

Sostanze ausiliarie

Nucleo della compressa: Mannitolo (E 421); cellulosa microcristallina; magnesio stearato;
carbossimetilamido sodico (tipo A).

Film di rivestimento: Ipromellosa; titanio diossido (E 171); idrossipropilcellulosa; talco; trigliceridi saturi a
catena media.

Numero dell'omologazione

69394 (Swissmedic)

Dove é ottenibile Vitamin B{2, Dermapharm? Quali confezioni sono disponibili?

In farmacia e in drogheria, senza prescrizione medica.

Vitamin B4, Dermapharm & disponibile in confezioni da 30, 50, 60 e 100 compresse rivestite con film.
Titolare dell'omologazione

Dermapharm AG, Hiinenberg

Stato dell'informazione: 02.2024 4/5



Questo foglietto illustrativo é stato controllato I'ultima volta nel febbraio 2024 dall'autorita
competente in materia di medicamenti (Swissmedic).
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