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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Hidroxocobalamina Basi 1000 microgramas/ml solucdo injetavel
hidroxocobalamina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:
O que € Hidroxocobalamina Basi e para que € utilizado
O que precisa de saber antes de utilizar Hidroxocobalamina Basi
Como utilizar Hidroxocobalamina Basi

Como conservar Hidroxocobalamina Basi
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4. Efeitos indesejdveis possiveis
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6 Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Hidroxocobalamina Basi e para que € utilizado

Hidroxocobalamina Basi é uma forma de Vitamina B12, uma vitamina essencial que é
necessdria para a produgdo de glébulos vermelhos.

Hidroxocobalamina Basi é utilizado para prevenir e tratar certas formas de anemia,
incluindo anemia perniciosa addisoniana e outros tipos de anemia, que resultam de uma
deficiéncia de Vitamina B12.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Hidroxocobalamina Basi

N3do utilize Hidroxocobalamina Basi
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- se tem alergia a hidroxocobalamina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).
Se a situagdo acima se aplica a si, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Hidroxocobalamina
Basi.

Consulte o seu médico se:

- estd gravida, a planear engravidar ou a amamentar;

- tem anemia megalobldstica. Trata-se de uma doenga do sangue que se caracteriza
pela presenca de células sanguineas maiores do que o normal.

Outros medicamentos e Hidroxocobalamina Basi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em especial, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- Antibidticos (para tratar infecdes) ou antimetabolitos (medicamentos que impedem
as células de se dividirem, tais como mercaptopurina para a leucemia), uma vez que
estes tratamentos podem interferir com andlises para medir os niveis de Vitamina
B12 no seu sangue ou urina;

- Um antibidtico chamado cloranfenicol, uma vez que pode reduzir o efeito de
Hidroxocobalamina Basi;

- Contracetivos orais.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Hidroxocobalamina Basi ndo deve ser utilizado na gravidez para tratar um tipo de anemia
chamado anemia megalobldstica, a ndo ser que também tenha uma deficiéncia de
Vitamina B12.

Hidroxocobalamina Basi passa para o leite materno, mas € pouco provavel que seja
prejudicial para o seu bebé.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

E improvivel que este medicamento afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas. No entanto, algumas pessoas podem sentir tonturas ou sonoléncia quando sio
tratadas com hidroxocobalamina. Se tal lhe acontecer, ndo conduza nem utilize maquinas.
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Hidroxocobalamina Basi contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Hidroxocobalamina Basi

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Hidroxocobalamina Basi ser-lhe-4 administrado através de uma injecdo num musculo. O
seu médico ird escolher a dose mais adequada para si. Este medicamento podera ser-lhe
administrado apenas uma vez ou entdo repetido em dias alternados, semanalmente ou
mensalmente, dependendo da quantidade que o seu organismo necessita.

As doses recomendadas em condi¢des graves, por injecao profunda num musculo, sdo as
seguintes:

Adultos e Criangas
. Tratamento da anemia:
- Sem envolvimento neuroldgico (sistema nervoso):

Inicialmente 250 — 1000 microgramas, em dias alternados durante 1 ou 2
semanas, depois 250 microgramas por semana até que as andlises ao sangue
estejam normais.

Dose de manutengdo: 1000 microgramas (1 ampola) a cada 2 a 3 meses.

- Com envolvimento neurolégico:

1000 microgramas (1 ampola) em dias alternados até que se verifiquem

melhorias.

Dose de manutengdo: 1000 microgramas (1 ampola) a cada 2 meses.

. Preven¢do de anemia:
1000 microgramas (1 ampola) a cada 2 a 3 meses.

Instrucdes para a abertura da ampola:

1. Segure o corpo da ampola entre o dedo polegar e o dedo indicador, com o ponto virado
para cima;

2. Coloque o dedo indicador da outra mao a apoiar a parte superior da ampola. Coloque o
dedo polegar de modo a tapar o ponto;

3. Com os dedos indicadores perto um do outro, pressione na zona do ponto, para abrir a
ampola.
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Exames médicos

Enquanto estiver a ser tratado com este medicamento, o seu médico ird querer realizar
andlises regulares ao seu sangue. Isto é para se certificar que o seu medicamento estd a
funcionar corretamente e que a dose que estd a receber € correta para si.

Se utilizar mais Hidroxocobalamina Basi do que deveria

Se pensa que tem utilizado demasiado Hidroxocobalamina Basi, é pouco provavel que
necessite de qualquer tratamento especial. Contudo, se sofrer qualquer desconforto ou
efeitos indesejaveis, deve informar o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de utilizar Hidroxocobalamina Basi e informe imediatamente o seu médico se
apresentar um dos seguintes sintomas:

e Dificuldades em respirar;

e Inchaco das pélpebras, rosto ou ldbios;

e Erupc¢do na pele ou comichdo, especialmente se afetar todo o corpo.

Outros efeitos indesejaveis
Desconhecido: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

e Niveis baixos de potdssio no sangue e batimento cardiaco irregular durante as
fases iniciais do tratamento;

e Trombocitose (nimero elevado de plaquetas no seu sangue);

e Erupcao na pele;

e Bolhas;

e Dor no local de injecao;

e Endurecimento da pele no local de injecao;

e Necrose (destrui¢ao da pele) ao redor do local de injecdo;

e Formigueiro;
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e Sensac¢do de indisposi¢ao ou doenca;
e  VOmitos;

e Diarreia;

e Urina de cor rosa ou vermelha;

o Tonturas;

e Dor de cabeca;

e Tremor;
e Febre;
e Arrepios;

e Afrontamentos;
e Dor.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, L.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Hidroxocobalamina Basi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no rétulo da ampola, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més

indicado.

Nao conservar acima de 25 °C.
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O produto nao deve ser utilizado se ndo for uma solu¢do limpida de cor vermelha ou se
contiver particulas visiveis.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Hidroxocobalamina Basi

- A substancia ativa é hidroxocobalamina. Cada ampola de 1 ml contém cloridrato de
hidroxocobalamina equivalente a 1000 microgramas de hidroxocobalamina.

- Os outros componentes sdo cloreto de sédio, dcido acético glacial e dgua para
preparagdes injetdveis.

Qual o aspeto de Hidroxocobalamina Basi e conteido da embalagem

Hidroxocobalamina Basi ¢ uma solu¢do vermelha, limpida, livre de particulas visiveis,
que se apresenta em ampolas de vidro.

Tamanho da embalagem: 5 ou 10 ampolas de 1 ml.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Laboratérios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua, Portugal

Tel.: +351 231 920 250

Fax: +351 231 921 055

E mail: basi@basi.pt

Fabricante

Laboratdrios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Portugal: Hidroxocobalamina Basi
Irlanda: Hydroxocobalamin Basi 1000 microgram/ml solution for injection



APROVADO EM
10-02-2023
INFARMED

Noruega: Hydroxocobalamin Basi
Espanha: Hidroxocobalamina Basi 1 mg/ml solucién inyectable

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



