Prospecto: informacion para el usuario

Vitamina Bi, Farmasierra 1000 microgramos capsulas duras
Cianocobalamina (vitamina By,)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico o farmacéutico incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué es Vitamina B1. Farmasierra y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Vitamina B12 Farmasierra
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Conservacion de Vitamina B12 Farmasierra
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1. Qué es Vitamina Bi, Farmasierra y para qué se utiliza

Contiene cianocobalamina (vitamina B12) como principio activo. La vitamina B12, que es hidrosoluble,
interviene en el cuerpo en muchos procesos del metabolismo, como algunos relacionados con el sistema
nervioso y la formacion de células de la sangre.

Vitamina B12 Farmasierra esta indicado en prevencién y tratamiento de los estados de deficiencia de
vitamina B12 en adultos:

e Prevencion de deficiencia en pacientes adultos con un aumento importante de los requerimientos
de dicha vitamina. La deficiencia de vitamina B12 puede ser debida a la dieta (personas
vegetarianas estrictas), inducida por farmacos o a sindromes de malabsorcion (dificultad en la
digestion de nutrientes provenientes de los alimentos), como en esprue (inflamacién del intestino
delgado causando diarreas) y en la enfermedad de Crohn (forma de inflamacion intestinal).

e Anemia perniciosa (disminucion del nimero de globulos rojos por carencia de vitamina Bi).

e Demencia asociada con deficiencia de vitamina B12.

e En caso de gastrectomia (extraccion de todo o parte del estbmago).
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Vitamina B, Farmasierra

No tome vitamina B12 Farmasierra
Si es alérgico a la cianocobalamina u otras cobalaminas (vitamina B12), al cobalto o a alguno de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Vitamina B, Farmasierra.

Antes de comenzar el tratamiento le deben confirmar la deficiencia de vitamina B12. Si ésta no se
corrige puede llegar a producir lesiones en la médula espinal a partir del tercer mes.

Si toma &cido félico en vez de cianocobalamina, el &cido fdlico le resolvera la anemia pero no los
trastornos neurolégicos (del sistema nervioso).

Antes de iniciar el tratamiento le deben realizar analisis de sangre para determinar varios
parametros como el hematocrito (volumen de glébulos rojos en relacion con el total de sangre),
reticulocitos (glébulos rojos inmaduros), que se haran diariamemte durante los primeros dias del
tratamiento; los niveles de vitamina B12, acido folico y hierro.

Se debe tener en cuenta la posible interferencia con otros medicamentos con que se esté tratando.
Si presenta una enfermedad con atrofia hereditaria del nervio 6ptico (enfermedad de Leber) puede
agravarse con la administracion de cianocobalamina (tiene que seguir otro tratamiento
alternativo).

Si padece una enfermedad genética (policitemia vera) que produce aumento de glébulos rojos
especialmente, requiere un control adicional durante el tratamiento porque podrian enmascararse
los sintomas.

Si ha sido tratado de anemia megaloblastica (disminucion del niamero de gl6ébulos rojos con
aumento del tamafio de estos, siendo la causa mas frecuente de anemia perniciosa) y ésta esta
revirtiendo, puede producirse un descenso en los niveles sanguineos de potasio. El nivel de
potasio también puede disminuir durante el tratamiento inicial de la anemia perniciosa. Le deben
contolar el potasio en la sangre al inicio del tratamiento; si es necesario el médico le podria
indicar tomar un suplemento.

Si tiene predisposicién a padecer gota (dolor de las articulaciones por elevacion del acido Urico),
la cianocobalamina puede precipitar una crisis gotosa.

Si sigue usted una dieta vegetariana sin productos animales se recomienda que tome vitamina
B12 (como cianocobalamina) periodicamente.

Durante el embarazo y la lactancia aumentan las necesidades de vitamina B12. En bebés latantes
de madres vegetarianas alimentados con leche materna se ha detectado deficiencia de vitamina
B12.

Si padece anemia perniciosa precisara tratamiento mensual con vitamina B12. En caso de no
tenerlo puede reaparecer la anemia y dafio irreversible en los nervios de la médula. Los pacientes
con anemia peniciosa tienen mayor probabilidad de padecer cancer de estbmago que la poblacion
general.

Interferencias con pruebas analiticas: si le van a realizar alguna prueba diagnostica (incluidos analisis

de sangre, orina, pruebas cutaneas que utilizan alérgenos, etc.) comunique al médico que esta tomando
este medicamento, ya que puede alterar los resultados. Este medicamento puede afectar a la
determinacion de anticuerpos frente al factor intrinseco (FI).

La mayoria de los antibi6ticos, metotrexato y pirimetamina pueden invalidar los valores de vitamina
B12 en los analisis sanguineos.
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Nifios
Solo se administrara Vitamina B, Farmasierra a nifios menores de 14 afios bajo prescripcion y supervision
del médico.

Otros medicamentos y Vitamina B, Farmasierra

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Vitamina B2 Farmasierra puede interaccionar con los siguientes medicamentos:

e Cloranfenicol (antibidtico)

e Varios medicamentos pueden disminuir la absorcion de cianocobalamina o reducir su efecto,
como por ejemplo: &cido ascérbico (vitamina C) en grandes dosis (el acido ascorbico se debe
tomar 2 0 méas horas después del suplemento de vitamina B12), antibidticos como neomicina oral,
colchicina (para el tratamiento de la gota), antagonistas H2 (medicamentos para la acidez o Ulcera
de estdbmago), omeprazol (para la Ulcera de estdémago), acido aminosalicilico en tratamientos
largos (para enfermedades intestinales), medicamentos para la epilepsia, metformina (para la
diabetes).

e Anticonceptivos orales: pueden disminuir las concentraciones en sangre de la vitamina Bi.

Toma de Vitamina B1, Farmasierra con alcohol
La ingesta excesiva de alcohol disminuye la absorcion de vitaminas como la Bia.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

La vitamina B12 se administrara a mujeres embarazadas si es necesario, y solamente en las dosis indicadas
por el médico.

La vitamina B12 se excreta en leche materna, pero su uso es compatible con la lactancia. Se ha detectado
deficiencia de vitamina B12 en lactantes de madres vegetarianas que eran alimentados con leche materna.
La cantidad recomendada debera indicarla el médico.

Conduccion y uso de maquinas
La influencia de Vitamina B, Farmasierra sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas es nula o
insignificante.

3. Como tomar Vitamina B, Farmasierra

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Las dosis recomendadas son:

Adultos y adolescentes mayores de 14 afios: en prevencién y tratamiento de deficiencia de vitamina B12 se
recomienda en general: 1 capsula al dia durante 8 semanas; 1 capsula a la semana como dosis de
mantenimiento.

Su médico le indicaréa la duracion del tratamiento, que dependeréa de sus niveles en sangre de vitamina B12,
gue sean los normales.

En caso de anemia perniciosa, si hay complicaciones graves como de tipo neuroldgico se necesitara
tratamiento por via inyectable de forma inmediata.
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Via oral: la cpsula se tomara con un poco de agua o leche. También se puede abrir la capsula y vaciar su
contenido sobre un poco de agua o leche.

Uso en nifios
No se debe administrar Vitamina B1, Farmasierra a nifios menores de 14 afios. Unicamente se podria
administrar a nifios con prescripcion médica y bajo la supervision del médico.

Si toma mas vitamina B12 Farmasierra del que debe

Si toma més cantidad de la recomendada en el prospecto o lo que le haya indicado su médico (sobredosis),
podria sufrir molestias digestivas como diarrea, nauseas o vomitos, y dolor de cabeza. En raras ocasiones
se podria producir una reaccion alérgica exagerada (shock anafilactico).

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 5620420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida. No obstante, si la cantidad ingerida es importante, acuda al médico lo antes posible o al servicio
de urgencias del hospital mas préximo. Lleve este prospecto con usted.

Si olvidé tomar Vitamina B1, Farmasierra

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

En caso de que olvide tomar una dosis, tome otra dosis tan pronto como sea posible. Luego, continle
tomando la medicacién como le han indicado.

Si interrumpe el tratamiento Vitamina Bi, Farmasierra

Su médico le indicard la duracion de su tratamiento con Vitamina Bi, Farmasierra. No suspenda el
tratamiento antes.

En caso de tomar el medicamento y no sentirse mejor, comuniqueselo al médico tan pronto como sea
posible.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

La valoracion de los efectos adversos se basa en las siguientes frecuencias: raras (pueden afectar hasta 1 de
cada 1.000 personas).

e Enraras ocasiones, reacciones de hipersensibilidad a algunos de los componentes, como ronchas
rojizas en la piel con picor generalmente (urticaria) o una reaccion alérgica exagerada (reaccion
anafilactica).

e En algunos pacientes con enfermedad de Leber (atrofia del nervio dptico hereditaria) se ha
producido un rapido empeoramiento durante la administracion de cianocobalamina.

e Se ha descrito un caso de enfermedad inflamatoria crénica de la piel que afecta a los vasos
sanguineos y a las glandulas sebaceas y foliculos pilosos, de las mejillas, nariz, frente y mentén
(rosécea fulminans) con la ingestion de suplementos de vitaminas del grupo B.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted
puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Vitamina B, Farmasierra

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesite en el punto SIGRE @de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Vitamina B12 Farmasierra 1000 microgramos capsulas duras

- El principio activo es cianocobalamina (vitamina B12). Cada capsula dura contiene 1.000 microgramos (1
mg) de cianocobalamina.

- Los demas componentes (excipientes) son: celulosa microcristalina y estearato magnésico. La capsula es
de gelatina, agua y didxido de titanio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Vitamina B2 Farmasierra se presenta en capsulas duras, de color blanco, en blisters.
Cada envase contiene 28 capsulas.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacién de comercializacion

Farmasierra Laboratorios S,L.

Carretera de Irain, km. 26,200

28709, San Sebastian de los Reyes (Madrid)

Responsable de la fabricacion

Farmasierra Manufacturing S.L.

Carretera de Irun, Km. 26,200

28709, San Sebastian de los Reyes (Madrid)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2021.

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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