Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Medivitan

mit Lidocain Injektionslosung

* Fertigspritze
e Ampullen

Wirkstoffe: Pyridoxinhydrochlorid / Hydroxocobalaminhydrochlorid / Folséure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Symptome haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Medivitan iM mit Lidocain und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Medivitan iM mit Lidocain beachten?
3. Wie ist Medivitan iM mit Lidocain anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Medivitan iM mit Lidocain aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Medivitan iM mit Lidocain
und wofir wird es angewendet?

Medivitan iM mit Lidocain ist ein Vitaminpraparat.

Anwendungsgebiet
Medivitan iM mit Lidocain wird angewendet bei kombiniertem Mangel an Vitamin B,, Vitamin B,,
und Folséure, der erndhrungsmaBig nicht behoben werden kann.

Ein Mangel an Vitamin B, B,, und Folséure kann auftreten

* bei Fehl- und Mangelerndhrung, insbesondere im hoheren Lebensalter oder im reduzierten Allge-
meinzustand (z.B. Kachexie).

* bei mangelnder Resorption infolge atrophischer Gastritis, chronisch-entziindlicher Darmerkrankun-
gen, Zustand nach Magen-Darmresektion.

* bei erhdhtem Bedarf, insbesondere wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit oder Kachexie oder
Strahlen- oder Chemotherapie, bei erhdhtem Umsatz im Knochenmark bei chronischen Hamolysen
oder nach starken Blutverlusten.

* nach Medikamenteneinnahme (von z.B. Antiepileptika, Theophyllin, Thiaziden, Folsdure-Antagonis-
ten, oralen Kontrazeptiva) oder Alkoholabusus.

Der Mangel an Vitamin B,, Vitamin B,, und FolsGure fihrt zu
* neurologischen und psychiatrischen Stérungen, Neuritiden.
 erhdhten Werten von Homocystein.

Bei isolierten Mangelzusténden sollte jeweils gezielt das fehlende Vitamin substituiert werden. Es
muss jedoch bedacht werden, dass in diesem Fall die Gabe eines einzelnen Vitamins im C1-Stoff-
wechsel zu einem erhéhten Umsatz der beiden anderen fihren kann. Sollte daher bei entsprechen-
der Symptomatik eine Mangelversorgung mit einem Vitamin nicht sicher ausgeschlossen sein, so kann
ein Therapieversuch mit der fixen Kombination durchgefihrt werden.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von
Medivitan iM mit Lidocain beachten?

Medivitan iM mit Lidocain darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Pyridoxinhydrochlorid, Hydroxocobalaminhydrochlorid, Folsaure oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* bei Vorliegen einer entzindlichen Gewebsveranderung im Applikationsgebiet.

* bei Verdacht auf Folsaureiberempfindlichkeit.

* bei Uberempfindlichkeiten gegen Lokalanaesthetika vom Amid-Typ.

* bei Megaloblastenanamie infolge eines isolierten Vitamin B, ,-Mangels.

* bei isoliertem Folsduremangel.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Medivitan iM mit Lidocain anwenden.
Die Injektion muss langsam, tief intramuskulér erfolgen. Die Injektionsseite ist bei jeder Injektion zu
wechseln. Ampulle mit roter Flissigkeit (Injektionsldsung 1) enthalt Lidocain. AusschlieBlich inframusku-
lar (i.m.), nicht intravends (i.v.) applizieren!

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Anwendung, d.h., es ist nahezu
natriumfrei”.

Anwendung von Medivitan iM mit Lidocain zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Therapeutische Dosen von Pyridoxinhydrochlorid kénnen die Wirkung von L-Dopa abschwéchen. Es
bestehen Wechselwirkungen mit INH, D-Penicillamin, Cycloserin. Die Wirkungen von Folsdureanta-
gonisten kénnen durch Medivitan iM mit Lidocain abgeschwacht bis aufgehoben werden. Die Meta-
bolisierungsrate von Lidocain wird durch Morphin-ahnliche Analgetika verringert. Lidocain schwécht
im Applikationsgebiet die Sulfonamidwirkung ab.

Zunahme der Krampfbereitschaft unter antikonvulsiver Therapie, insbesondere bei Anwendung
hoher Dosen Folsdure.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Aufgrund des Gehaltes von Lidocain in Medivitan iM mit Lidocain sollten Sie dieses Arzneimittel in
der Schwangerschaft nur anwenden, wenn lhr behandelnder Arzt dies fur unbedingt erforderlich halt.

Stillzeit

Lidocain, ein Inhaltsstoff von Medivitan iM mit Lidocain geht in geringer Menge in die Muttermilch
Uber, jedoch ist eine Gefdhrdung des Sauglings unwahrscheinlich.

Verkehrstichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBBnahmen erforderlich.




Medivilan
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3. Wie ist Medivitan iM mit Lidocain anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ilhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
2x pro Woche eine Dosis Medivitan iM mit Lidocain intramuskuldr injizieren und diese Therapie Gber
4 Wochen durchfihren (insgesamt 8 Injektionen).

Art der Anwendung
Zur intramuskuldren Injektion.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Medivitan iM mit Lidocain zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Medivitan iM mit Lidocain angewendet haben,
als Sie sollten
Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, der Sie Gber weitere MaBBnahmen informieren wird.

Wenn Sie die Anwendung von Medivitan iM mit Lidocain vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Medivitan iM mit Lidocain abbrechen
Ein nicht behandelter Vitaminmangel kann zu klinischen Folgeschaden fihren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Mégliche Nebenwirkungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen) wurde bei parenteraler Anwendung
von Hydroxocobalamin Uber Akne, ekzematése und urtikarielle Arzneimittelreaktionen sowie Gber
anaphylaktische bzw. anaphylaktoide Reaktionen berichtet.

Sehr selten kdnnen allergische Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautreaktionen, Urtikaria, Schock-
zusténde) auf Folsdure oder Lidocain auftreten. Lidocain kann bei Uberdosierung zu Krampfanfallen
und Herzrhythmusstérungen fihren.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) kann es zu lokalen Unvertraglichkeits-
reaktionen kommen. Folséure kann gelegentlich in hohen Dosen zu gastrointestinalen Stérungen
fGhren.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar): Bei Folscure
schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
for Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Medivitan iM mit Lidocain aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugdnglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis und dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Inhalt der Ampullen Lésung | und Il nacheinander in die Spritze aufziehen und kurz mischen.
Medivitan iM mit Lidocain sollte unmittelbar nach dem Mischen der Lésungen angewendet werden.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in lhrer 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 Medivitan iM mit Lidocain enthdlt

* Die Wirkstoffe sind Pyridoxinhydrochlorid, Hydroxocobalaminhydrochlorid und Folséure
4 ml Injektionslésung | enthalten: Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin B,) 5 mg
Hydroxocobalaminhydrochlorid (Vitamin B,)) 1 mg
1 ml Injektionsldsung Il enthélt: Natriumhydrogenfolat 1,1 mg

* Die sonstigen Bestandteile sind in:
4 ml Injektionsldsung I: Natriumhydroxid, Lidocainhydrochlorid,
Wasser fir Injektionszwecke
1 ml Injektionslésung Il: Natriumhydroxid, Wasser fir Injektionszwecke

Wie Medivitan iM mit Lidocain aussieht und Inhalt der Packung

Injektionslésung I: rote, klare Flussigkeit

Injektionsldsung ll: gelbe, klare Flussigkeit

1 Packung enthdlt je 1/4/8/16/24/48 Fertigspritzen (als Zweikammersystem) mit Sicherheitskanilen
oder je 1/4/8/16/24/48 Brechampullen mit 4 ml Injektionsldsung | und 1 ml Injektionslsung I

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn,
Telefon: +49 2371 937-0 Telefax: +49 2371 937-106 E-Mail: info@medice.de www.medice.de

Mitvertrieb

Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG, Bahnhofstrafle 35, 38259 Salzgitter, Telefon: +49 5341 307-0
Telefax: +49 5341 307-124 E-Mail: info@schaper-bruemmer.de www.schaper-bruemmer.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2022.
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