Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lophakomp-B12 Depot (1000 ug)

Injektionslosung. Wirkstoff: 1044 ng Hydroxocobalaminacetat pro Ampulle
mit 2 ml Injektionslésung entsprechend 1000 pug Hydroxocobalamin

Zur Anwendung bei Sauglingen, Kindern und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéaltlich. Um einen bestmadglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Lophakomp-B12 Depot (1000 pg) jedoch
vorschriftsmafig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Lophakomp-B12 Depot (1000 pg) und wofir wird es angewendet?

n

Was miuissen Sie vor der Anwendung von Lophakomp-B12 Depot (1000 ug)
beachten?

Wie ist Lophakomp-B12 Depot (1000 pg) anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Lophakomp-B12 Depot (1000 ug) aufzubewahren?
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Weitere Informationen

WAS IST LOPHAKOMP-B12 DEPOT (1000 pg) UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Lophakomp-B12 Depot (1000 ug) ist ein Vitaminpraparat. Hydroxocobalaminacetat

gehdort zu der Gruppe der Stoffe, die zusammenfassend als "Vitamin B1," bezeichnet
werden.

Anwendungsgebiete

Vitamin-B,,-Mangel, der ernahrungsmallig nicht behoben werden kann.




Vitamin-B;,-Mangel kann sich in folgenden Krankheitsbildern auf3ern:

- Hyperchromer makrozytarer Megaloblastenandmie (Perniciosa, Biermer-
Anamie, Addison-Anamie; dies sind Reifungsstérungen der roten
Blutkdrperchen).

- Funikularer Spinalerkrankung (Rickenmarkschadigung).
Ein labordiagnostisch gesicherter Vitamin-B;,-Mangel kann auftreten bei:
- Jahrelanger Mangel- und Fehlernéhrung (z. B. durch streng vegetarische Kost).

- Malabsorption (ungentgender Aufnahme von Vitamin B, im Darm) durch

-- ungentgende Produktion von Intrinsic Factor (ein Eiweil3, das in der
Magenschleimhaut gebildet und zur Aufnahme von Vitamin B4, benétigt 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,-Transportstorungen.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LOPHAKOMP-B12
DEPOT (1000 pg) BEACHTEN?

Lophakomp®-B 12-Depot (1000 pg) darf nicht angewendet werden bei
Unvertraglichkeit eines Bestandteils.

Bei der Anwendung von Lophakomp-B12 Depot (1000 pg) mit anderen
Arzneimitteln

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind fur Lophakomp®-B 12-Depot
(1000 pg) bisher nicht bekannt.

Aufgrund der Instabilitat von Vitamin Bi» kann durch Zumischung anderer
Arzneistoffe ein Wirkverlust des Vitamins auftreten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die empfohlene tagliche Vitamin-B,,-Zufuhr in Schwangerschaft und Stillzeit betragt
4 ug. Nach den bisherigen Erfahrungen haben héhere Anwendungsmengen keine

nachteiligen Auswirkungen auf das ungeborene Kind.

Vitamin Bq, wird in die Muttermilch ausgeschieden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.



Verkehrstiuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine negativen Erkenntnisse im Zusammenhang mit der Anwendung von
Lophakomp-B12 Depot (1000 pg) vor und sind auch nicht zu erwarten.

WIE IST LOPHAKOMP-B12 DEPOT (1000 pg) ANZUWENDEN?

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihr Arzt Lophakomp®-B 12-Depot (1000 ug)
nicht anders verordnet hat.

Zu Beginn der Behandlung wird in den ersten Wochen nach Diagnosestellung 1

Ampulle mit 2 ml Lophakomp®-B 12-Depot (1000 pg) wochendlich verabreicht
(entsprechend 1000 pg Hydroxocobalamin).

Bei nachgewiesener Vitamin-B,,-Aufnahmestdrung im Darm werden anschliel3end
100 pg Hydroxocobalamin einmal im Monat verabreicht.

Lophakomp®-B 12-Depot (1000 ug) wird in der Regel intramuskular verabreicht (in
einen Muskel eingespritzt). Es kann aber auch langsam intravends oder subkutan
gegeben (in eine Vene oder unter die Haut gespritzt) werden.

Lophakomp®-B 12-Depot (1000 pg) ist zur langeren Anwendung bestimmt.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie eine gréRere Menge Lophakomp-B12 Depot (1000 pg) angewendet
haben, als Sie sollten

Vergiftungen oder Uberdosierungserscheinungen sind nicht bekannt.
Wenn Sie die Anwendung von Lophakomp-B12 Depot (1000 ug) vergessen

haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Lophakomp-B12 Depot (1000 ug) abbrechen

Bei einer Unterbrechung der Behandlung gefédhrden Sie den Behandlungserfolg!
Sollten bei Ihnen unangenehme Nebenwirkungen auftreten, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt tGber die weitere Behandlung.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Lophakomp-B12 Depot (1000 pg) Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:



Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, oder unbekannt

Mdgliche Nebenwirkungen:

In Einzelfallen wurden Hauterscheinungen (Akne sowie ekzematose und
urtikarielle  Arzneimittelreaktionen) und  Uberempfindlichkeitserscheinungen
(anaphylaktische bzw. anaphylaktoide Reaktionen) beobachtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser

Packungsbeilage aufgefuhrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker
mit.

WIE IST LOPHAKOMP-B12 DEPOT (1000 pg) AUFZUBEWAHREN?

Lophakomp®-B 12-Depot (1000 pg) ist fur Kinder unzugénglich aufzubewahren.

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

Aufbewahrungsbedingungen:

Lophakomp®—B 12-Depot (1000 pg) nicht tber 25 Grad Celsius lagern.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Nach Anbruch Rest verwerfen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Lophakomp-B12 Depot (1000 ug) enthélt:

Der Wirkstoff ist:

1 Ampulle mit 2 ml Injektionslésung enthalt 1044 pg Hydroxocobalaminacetat
entsprechend 1000 pug Hydroxocobalamin

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumchlorid, Essigsaure 10 %, Wasser fir Injektionszwecke

Wie Lophakomp-B12 Depot (1000 ug) aussieht und Inhalt der Packung:

Klare, rote Flussigkeit in einer Ampulle aus braun eingefarbtem Glas.



Packungsgrofien:

Packung mit 5 Ampullen mit 2 ml (N1)
Packung mit 10 Ampullen mit 2 ml (N2)
Packung mit 20 Ampullen mit 2 ml (N3)
Packung mit 5 x 10 Ampullen mit 2 ml (AP)
Packung mit 10 x 10 Ampullen mit 2 ml (AP)
Packung mit 20 x 10 Ampullen mit 2 ml (AP)

Hinweis zur Handhabung der OPC (One-point-cut) —Ampullen.

Ein Auffeilen der OPC-Ampullen ist nicht erforderlich. Die Ampulle so halten, dass
der Farbpunkt nach oben zeigt und den Ampullenspiefd nach unten abbrechen.
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