Prospect: Informatii pentru consumator / pacient
Cianocobalamina 0,5 mg/ml solutie injectabila
Cianocobalamina
Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra,
asistentei medicale sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate

in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:
1. Ce este Cianocobalamina si pentru ce se utilizeaza.
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Cianocobalamina.
3. Cum sa utilizati Cianocobalamina.
4. Reactii adverse posibile.
5. Cum se pastreaza Cianocobalamina.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Cianocobalamina si pentru ce se utilizeaza

Cianocobalamina este o forma de vitamina B12, o vitamind esentiala necesard pentru crearea
de noi globule rosii in sdnge (eritrocite). Vitamina B12 (cianocobalamina), impreuna cu acidul
folic participa in sinteza de ADN (acid dezoxiribonucleic) si ARN (acid ribonucleic), tecii de
mielind de protectie a fibrelor nervoase si sinteza de proteine.

Cianocobalamina este utilizata pentru prevenirea si tratamentul anemiilor asociate cu deficitul
de cianocobalamina (boala Addison-Biermer, anemie macrocitard), precum si in tratamentul
complex al altor tipuri de anemii.

De asemenea, Ciaonocobalamina este utilizata in tratamentul afectiunilor sistemului nervos
(polineurita, radiculopatie, nevralgie, scleroza laterala amiotrofica (pierdere progresiva a

anumitor celule nervoase ale creierului), leziuni ale nervilor periferici, mieloza funiculara



(distrugerea tecii de mielina de protectie a fibrelor nervoase), paralizie cerebrala, boala Down);
afectiunilor cutanate (psoriazis, fotodermatoza, dermatitd herpetiformd, dermatita atopica);
afectiunilor hepatice (hepatita cronica, ciroza hepatica, insuficientd hepaticd); bolii actinice.

Cianocobalamina este utilizata cu scop profilactic la administrarea biguanidelor (medicamente
pentru a reduce nivelul de glucoza din sange), acidului para-aminosalicilic, acidului ascorbic
in doze mari, in maladii gastrice si intestinale cu malabsorbtie a cianocobalaminei (rezectie

gastricd, rezectie intestinald, boala Crohn, celiachia, sindromul de malabsorbtie, Sprue).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cianocobalamina
Nu utilizati Cianocobalamina daca:
- Sunteti alergic la Cianocobalamina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).
- Suferiti de o boald congenitald numitd neuropatia optica ereditard Leber (caracterizata
prin pierderea acutd a vederii si alte simptome).
- Sunteti gravida si suferiti de anemie megaloblastica, cand deficitul de vitamina B12 nu

este determinat.

Atentionari si precautii

Inainte si vi se administreze Cianocobalamina adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca:

- Aveti istoric de reactii alergice la orice medicament.

- Aveti sau ati avut o tumoare maligma.

Initierea unui tratament pentru anemie cu acest medicament se va efectua numai dupa
confirmarea carentei de cianocobalamind. Lipsa efectului cianocobalaminei in tratamentul
anemiei megaloblastice poate indica la carenta de acid folic, deficienta de fier sau prezenta unei
alte cauze de anemie.

Tratamentul cu cianocobalamina se va efectua sub controlul unui medic cu verificarea tabloului
sangelui periferic. La fel, se recomadd monitorizarea potasiului plasmatic 1n aceastd perioada.
Acest medicament contine sodiu, mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adicd practic ,,nu

contine sodiu”.

Cianocobalamina impreuna cu alte medicamente


https://www.google.com/search?rlz=1C1CHZO_ruMD947MD947&q=prescrierea+biguanidelor&spell=1&sa=X&ved=2ahUKEwiJvPTuurmAAxWfYPEDHYAuDlcQkeECKAB6BAgPEAE

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat
recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.
Acest lucru se datoreaza faptului ca unele medicamente pot afecta modul de actiune al acestui
medicament sau acest medicament poate afecta modul de actiune al altor medicamente.
In mod particular spuneti medicului dumneavoastri daca folositi unul dintre urmatoarele
medicamente:

- Cloramfenicol (antibiotic);

- Contraceptive hormonale;

- Preparate antimetabolice.
Din cauza instabilitdtii, eficacitatea cianocobalaminei se poate reduce atunci cand este
amesticatd cu alte medicamente. Nu se recomandd amestecarea intr-o seringd a

cianocobalaminei cu alte solutii injectabile.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Cianocobalamina nu trebuie utilizata pentru tratamentul anemiei megaloblastice (o forma de
anemie) la femeile Insarcinate daca nu a fost identificata deficienta de vitamina B12.
Cianocobalamina este excretata in laptele matern, dar este putin probabil sd provoace daune la
sugar.

Copii

Forma farmaceutica cu concentratia 0,5 mg/ml nu se administreaza la copii sub 3 ani.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cianocobalamina nu influenteaza sau influenteaza nesemnificativ capacitatea de a conduce

vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Cianocobalamina
Luati Intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Acest medicament va fi administrat, In mod normal, de catre un medic sau o asistenta medicala

profund subcutanat, In muschi sau Intr-o vend sau intrarahidian (injectare in spatiul care

inconjoara maduva spinarii).

Durata tratamentului se stabileste individual. In functie necesititile organismului, acest

medicament poate fi administrat o singura data, poate fi administrat o data la doua zile, o data

pe saptamana, o datd pe luna sau la cateva luni,.

Adulti

in anemia Addison-Biermer — Se administreazi subcutanat, cate 100-200 mcg (0,1-0,2
mg) la fiecare doua zile.

in mieloza funicularda, anemia macrocitara cu disfunctie a sistemului nervos — Se
recomandd de administrat subcutanat, cate 400-500 mcg/zi (0,4-0,5 mg). In prima
sdptdmanad se administreaza zilnic, apoi cu interval de 5-7 zile intre administrari (se
administreazi concomitent acidul folic). In remisie, doza de intretinere este de 100
mcg/zi (0,1 mg) de 2 ori pe lund; in prezenta simptomelor neurologice — 200-400 mcg
(0,2-0,4 mg) de 2-4 ori pe luna.

In anemia acutd posthemoragici si feripriva — Se recomandi de administrat subcutanat
cate 30 -100 mcg (0,03-0,1 mg) de 2-3 ori pe sdptdmand, in anemia aplastica — 100 mcg
(0,1 mg) de 2-3 ori pe sdptamand, pana la ameliorarea clinica si hematologica.

In afectiuni sistemului nervos central si periferic, afectiunile neurologice cu sindrom
algic - se administreaza subcutanat, in doze crescatoare de 200-500 mcg/zi (0,2-0,5
mg) pand la remiterea sindromului algic, apoi cate 100 mcg/zi (0,1 mg) timp de 2
saptamani. In leziuni traumatice ale nervilor periferici — 200-400 mcg (0,2-0,4 mg) la
fiecare doua zile timp de 40-45 de zile.

In hepatite si ciroza hepatica — cate 30-60 meg/zi (0,03-0,06 mg) sau 100 mcg (0,1 mg)
la fiecare doua zile timp de 25-40 de zile.

In boala actinica, neuropatie diabetica — cate 60-100 mcg/zi (0,06-0,1 mg) timp de 20-
30 de zile.

In mieloza funiculard, scleroza lateraldi amiotrofici, scleroza multipla — se
administreazd cate 15-30 mcg (0,015-0,03 mg) prin administrare intrarahidiana, la
fiecare administrare ulterioard, doza trebuie crescutd: 50 mcg (0,05 mg), 100 mcg (0,1
mg), 150 mcg (0,015 mg), 200 mcg (0,2 mg)). Injectiile intrarahidiene se efectueaza la
fiecare 3 zile; pentru o curd de tratament sunt necesare 8-10 injectii. In perioada de

remisiune, In absenta fenomenelor de mieloza funiculara, pentru terapia de intretinere



se administreaza 100 mcg (0,1 mg) de 2 ori pe luna, In prezenta simptomelor
neurologice — pana la 200-400 mcg (0,2-0,4 mg) de 2-4 ori pe luna.

- Pentru tratamentul deficitului de cianocobalamind preparatul se administreaza
intramuscular sau intravenos, cate 1 mg cianocobalamina zilnic, timp de 1- 2 saptadmani.
Doza de intretinere este de 1-2 mg, de la o datd pe sdptdmana pand la o datd pe luna.
Cu scop profilactic — cate 1 mg 1 datd pe luna. Durata tratamentului se stabileste

individual.

Copii

Copiilor mai mari de 3 luni: se recomanda de administrat in doza de 1 mcg/kg corp, subcutanat,
intramuscular sau intravenos, doza zilnicd maxima pentru copii este de 100 mcg/zi (0,1 mg).
- In anemie de origine alimentara si copiilor prematuri — se recomanda cate 30 mcg (0,03
mg) subcutanat, zilnic, timp de 15 zile.
- In anemie aplastica se administreaza cate 100 mcg (0,1 mg) pe zi, pana la ameliorarea
clinicd si hematologica.
- Indistrofii, la copii de varsta frageda, cu sindromul Down si paralizie cerebrali infantila
se recomanda de administrat catel15-30 mcg/zi (0,015-0,3 mg) peste o zi.
Doza si regimul de administrare se stabileste in dependentd de patologie si cuprinde intervalul
de la 30 la 100 mcg (0,03-0,1 mg) pe zi.

Forma farmaceutica cu concentratia 0,5 mg/ml nu se administreaza la copii sub 3 ani.

Daca utilizati mai mult Cianocobalamina decat trebuie

Deoarece medicamentul vi se va administra de catre personalul medical, este putin probabil sa
primiti o doza prea mare de Cianocobalamind. Cu toate acestea, daca simtiti reactii adverse
neplacute sau credeti ca vi s-a administrat prea mult medicament, adresati-va imediat medicului

dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Cianocobalamina
Deoarece medicamentul vi se administreaza de catre personalul medical, este putin probabil sa
fie omisd o doza. Totusi, dacd aveti impresia ca nu vi s-a administrat o doza, discutati cu

medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

Daca incetati sa luati Cianocobalamina



Nu intrerupeti tratamentul din propria inifiativa. Consultati intotdeauna medicul

dumneavoastra in cazul in care va gandifi sa opriti administrarea acestui medicament.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.
Opriti tratamentul si adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre
urmatoarele simptome — este posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta: reactii
alergice severe (soc anafilactic) cu senzatie de strangulare, umflare a fetei, buzelor sau a
gatului, ceea ce face dificila respiratia sau inghitirea, precum si mancarime si eruptii pe piele,
hiperemie, prabusirea brusca a tensiunii arteriale.
Alte reactii adverse, care pot aparea pe durata tratamentului:
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- tromboza reactiva (poate aparea in primele saptamani de utilizare a cianocobolaminei

pentru anemie megaloblasticad);

- ameteald, tremor;

- greata;

- acnee, eruptii cutanate;

- febra, frisoane, bufeuri, stare generala de rau, reactii la locului de administrare (durere,

induratie, necroza la locul de injectare).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind

siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cianocobalamina
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de

expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea

mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cianocobalamina:

Substanta activa este cianocobalamina.

1 ml de solutie injectabila contine cianocobalamina 0,5 mg;

-celelalte componente sunt : clorurd de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Cianocobalamina si continutul ambalajului
Solutie transparentd de culoare rosie.
Cate 10 fiole impreuna cu cutitul pentru deschiderea fiolelor sau scarificatorul pentru fiole,

impreuna cu prospectul, In cutie de carton cu insertie gofrata.

Cate 10 fiole impreuna cu cutitul pentru deschiderea fiolelor sau scarificatorul pentru fiole
impreund cu prospectul, in cutie de carton cu insertie de cartot pentru fixarea fiolilor.
In cazul utilizarii fiolelor cu inel de rupere sau punct de rupere, nu este previazuti introducerea

unui cutit sau a unui scarificator pentru deschiderea fiolelor.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul :

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Uzina de preparate medicinale din Borisov” societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64.

tel./fax: +375(177)73 56 12, +375(177)74 42 0.

Fabricantul
Uzina de preparate medicinale din Borisov, societate pe actiuni deschisa,

Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64.



Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei

Medicamentului i Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md.



http://nomenclator.amdm.gov.md./

