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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum B12-SF, 1000 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 1000 mikrograméw cyjanokobalaminy (Cyanocobalaminum)
(cyjanokobalamina nalezy do grupy substancji tacznie okre$lanych jako witamina By,).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 amputka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
(patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Przezroczysty, czerwony ptyn

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Niedobor witaminy Bi,, ktorego nie mozna uzupetié¢ odpowiednia dieta.
W szczegdlnoscei:

- niedokrwistos$¢ ztosliwa Addisona-Biermera,

- inne niedokrwisto$ci megaloblastyczne z niedoboru witaminy By,.

Niedobory witaminy By, z nastepujacych powodow:

- catkowite wylaczenie z diety produktow pochodzenia zwierzgcego (Scisty wegetarianizm);

- zahamowanie (wrodzone lub nabyte) wydzielania czynnika wewnetrznego, umozliwiajacego
wchlanianie witaminy B, (czynnik Castle’a);

- brak czynnika Castle’a na skutek resekcji zotgdka;

- przewlekle atroficzne zapalenie blony §luzowej Zotadka;

- zespoty ztego wchtaniania: po resekcji jelita kretego, w przebiegu celiakii, sprue tropikalnej
(psylozy), choroby Lesniowskiego-Crohna;

- kompetycyjne wykorzystywanie witaminy B, przez bakterie jelitowe (zesp6t §lepej petli) lub
przez pasozyty (zarazenie bruzdoglowcem szerokim).

Test Schillinga — badanie wchtaniania witaminy By,
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Dawkowanie i sposéb podania

Dawkowanie

Na poczatku leczenia, w ciggu pierwszych tygodni po diagnozie, podaje si¢ dwa razy w tygodniu
1 amputke produktu leczniczego Vitaminum B12-SF (co odpowiada 1000 mikrogramom

cyjanokobalaminy).

W przypadku potwierdzonych zaburzen wchtaniania witaminy By, w jelicie, podaje sig
1000 mikrogramow cyjanokobalaminy raz w miesigcu.

W przypadku dobrej tolerancji produktu leczniczego, czas terapii nie jest ograniczony.

W przypadku potwierdzonych zaburzen wchtaniania witaminy By, w jelicie, zwykle podaje si¢ ja
przez cate zycie pacjenta.

Test Schillinga:

Po podaniu doustnym znakowanej witaminy Bi,, podaje si¢ jednorazowo domig¢$niowo

1000 mikrogramow witaminy By,.

Szczegolne grupy pacjentow

W oparciu 0 dostepne dane, u pacjentdow z zaburzeniem czynno$ci nerek, watroby lub u pacjentow
w podesztym wieku nie ma potrzeby dostosowania dawki.

Drzieci i mlodziez

Ze wzgledu na ograniczone dane kliniczne nie jest mozliwe ustalenie optymalnego schematu
dawkowania produktu u dzieci.

Sposob podawania

Produkty lecznicze przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy obejrze¢ przed uzyciem.
Nalezy stosowac wylacznie przejrzyste roztwory bez widocznych czastek.

Produkt leczniczy Vitaminum B12-SF zwykle podaje si¢ domig$niowo, ale mozna go roéwniez
podawa¢ podskornie.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Awitaminoza By, utrzymujaca si¢ dtuzej niz 3 miesigce moze doprowadzi¢ do nieodwracalnego
uszkodzenia rdzenia krggowego. Dlatego w chorobie Addisona-Biermera witaming B, nalezy

stosowac (zwykle raz w miesigcu) przez cale zycie pacjenta.

Zghaszano przypadki wstrzgsu anafilaktycznego i $mierci po pozajelitowym podaniu witaminy By,.
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U pacjentow z niedokrwistoscia ztosliwg leczonych duzymi dawkami witaminy B;,, w trakcie
konwersji erytropoezy z megaloblastycznej na prawidtowa, obserwowano wystapienie hipokaliemii
zagrazajacej zatrzymaniem krazenia oraz nadplytkowosci.

Niedobor witaminy B, moze maskowac¢ objawy czerwienicy prawdziwej. Leczenie witaming By,
moze spowodowaé ujawnienie si¢ tych objawow.

Ostabienie lub brak reakcji na leczenie witaming B;, moze wynika¢ z takich przyczyn, jak:
zakazenie, mocznica, jednoczesny niedobor zelaza lub kwasu foliowego.

Cyjanokobalamina moze przyspieszy¢ zanik nerwu wzrokowego, dlatego nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z choroba Lebera.

Przed rozpoczgciem oraz migdzy 5. a 7. dniem leczenia wskazane jest wykonanie nastepujacych
badan laboratoryjnych: st¢zenie kwasu foliowego, hematokryt, retykulocyty (znaczny wzrost liczby

retykulocytow jest wezesnym dowodem skutecznosci leczenia) oraz stezenie witaminy Bi,.

W przypadku dtugotrwatej terapii zaleca si¢ kontrolg parametréw hematologicznych oraz stezenia
witaminy By, co 3 do 6 miesiecy.

Przez pierwsze 48 godzin leczenia nalezy monitorowac stezenie potasu w surowicy ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia hipokaliemii zagrazajacej zatrzymaniem krazenia.

Produkt leczniczy Vitaminum B12-SF zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to
znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore antybiotyki, metotreksat i pirymetamina wptywaja na oznaczanie st¢zenia witaminy B,
W surowicy, co prowadzi do wynikéw fatszywie ujemnych.

Jednoczesne przyjmowanie lekow hamujacych czynnos¢ szpiku (np. chloramfenikolu) moze
ostabiac reakcje na leczenie witaming Bs,.

Kwas foliowy stosowany w duzych dawkach przez dtuzszy czas powoduje obnizenie st¢zenia
witaminy By, we Krwi.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Zalecane dzienne spozycie witaminy By, W okresie ciazy i podczas karmienia piersig wynosi
4 mikrogramy. Dotychczasowe doswiadczenia wskazuja, ze stosowanie wigkszych dawek nie
wplywa negatywnie na ptod.

Witamina By, przenika do mleka ludzkiego.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vitaminum B12-SF nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane
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5.1

Produkt leczniczy jest na 0got dobrze tolerowany, jednak u niektorych pacjentow moga wystapic
nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko (<1/10 000): reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko (<1/10 000): obserwowano tradzik, wyprysk i reakcje pokrzywkowe.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgstos¢ nieznana: niestrawnos$¢, nudnosci, wymioty, fagodna przemijajaca biegunka.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: miejscowe podraznienie i objawy nietolerancji (pieczenie, swe¢dzenie,
zaczerwienienie, hipertermia, mrowienie).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji i Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Witamina By, ma szeroki zakres terapeutyczny. Nie sg znane objawy zatrucia lub przedawkowania.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w niedokrwistosci; witamina By, (Cyjanokobalamina
i jej analogi), kod ATC: BO3BAO1

Witamina B, jako sktadnik grupy prostetycznej izomerazy metylomalonylo-CoA jest niezbedna do
przemiany kwasu propionowego w kwas bursztynowy. Ponadto witamina B;,, obok kwasu
foliowego, uczestniczy w tworzeniu labilnych grup metylowych, ktore poprzez transmetylacje
przekazywane sa do innych czasteczek. Witamina wptywa na syntez¢ kwaséw nukleinowych,
zwlaszcza w hematopoezie 1 innych procesach dojrzewania komoérek w organizmie.

Wystepowanie i pokrycie zapotrzepowania
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W celach terapeutycznych witamina By, stosowana jest w postaci cyjanokobalaminy lub
hydroksykobalaminy oraz jej octanu. Oba te zwigzki to prekursory przeksztatlcane w organizmie w
formy aktywne: metylo- oraz 5-adenozylokobalaming.

Organizm cztowieka nie jest w stanie syntetyzowa¢ witaminy By, i musi jg przyjmowac
z pozywieniem. Do produktow zawierajacych witaming By, nalezg watroba, nerki, serca, ryby,
ostrygi, mleko, zo6ltka jaj oraz migso.

Wchtanianie witaminy B;, odbywa si¢ gtéwnie w jelicie cienkim, ale tylko po potaczeniu

z czynnikiem wewnetrznym, glikoproteing wytwarzang w zotagdku. W organizmie gromadzona jest
tylko pewna ilo$¢ witaminy By, potrzebna do pokrycia dziennego zapotrzebowania, wynoszaca
okoto 1pg.

Objawy niedoboru

Przewlekte, trwajgce przez lata zmniejszone lub niewystarczajgce wchianianie witaminy By,
prowadzi do wystapienia objawdw niedoboru, gdy st¢zenie W 0s0czu Wynosi ponizej 200 pg/ml.
Pod wzglgdem hematologicznym, zmiany w morfologii krwi widoczne sa w postaci niedokrwistosci
megaloblastycznej. Neurologicznie uwidaczniajg si¢ zmiany w obwodowym i osrodkowym uktadzie
nerwowym. Objawy polineuropatii mogg wystepowac jednocze$nie ze zmianami w drogach
korowo-rdzeniowych oraz z zaburzeniami psychicznymi. W przypadku niedoboru wystepuja
najczesciej niecharakterystyczne objawy, takie jak zmeczenie oraz blados¢, uczucie mrowienia

w r¢kach i stopach, niepewny chod oraz ostabienie.

Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domigéniowym i dozylnym dawek od 0,1 do 1 mg cyjanokobalaminy 50 — 90% dawki
wydalane jest z moczem w ciggu 48 godzin, przy czym po podaniu dozylnym wydalanie z moczem
nastgpuje szybciej. Po podaniu hydroksykobalaminy zaobserwowano natomiast dtuzej utrzymujace
si¢ stezenie hydroksykobalaminy w osoczu, przy czym w ciggu 72 godzin tylko 16 do 66% dawki
wydalane jest z moczem z maksimum wydalania po 24 godzinach. Podczas dtugotrwatego leczenia
efekt ten zmniejsza si¢ najpdzniej po uptywie jednego miesiaca. W zwigzku z tym nie ma istotnych
roéznic we wchlanianiu i retencji pomiedzy hydroksykobalaming i cyjanokobalaming.

W organizmie witamina B, jest gromadzona w postaci depozytow, gtownie w watrobie. [los¢
witaminy Bj, wykorzystywanej przez organizm w ciagu doby jest bardzo niewielka i wynosi okoto
1 pg, przy wskazniku wymiany wynoszacym okoto 2,5 pg. Biologiczny okres pottrwania wynosi
okoto 1 roku. Jednoczes$nie przeksztatceniu ulega 2,55 pg witaminy By, na dobe lub 0,051%
tacznych zapasow organizmu.

Witamina B, jest wydalana gtéwnie z zo6lcig i ponownie wchtaniana poprzez krazenie jelitowo-
watrobowe w ilosci do 1 pg. Jezeli zdolnos¢ organizmu do gromadzenia witaminy B, zostanie
przekroczona poprzez stosowanie duzych dawek, w szczegdlnosci w przypadku podania
pozajelitowego, niewchtonigta cze$¢ zostaje wydalona z moczem.

Stezenie witaminy Bj, we krwi wskazuje na jej ilo§¢ zmagazynowanag w organizmie. Jezeli zdrowy
organizm zostanie pozbawiony podazy witaminy B, to w ciagu 3 do 5 lat jej steZenie osiggnie
warto$¢ krytyczna, wskazujaca na niedobor witaminy.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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W dostepnej literaturze brak informacji 0 dziataniu mutagennym i rakotworczym lub toksycznym
wptywie witaminy B;, na reprodukcje.

DANE FARMACEUTYCZNE

Woykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Ze wzgledu na niestabilno$¢ witaminy Bi,, mieszanie z innymi produktami leczniczymi moze
prowadzi¢ do utraty aktywnosci.

OKkres waznosci

5 lat

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie zamrazac.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputka o pojemnosci 1 ml z oranzowego szkta typu I z punktem przetamywania (OPC), w
tekturowym pudetku.

5 amputek po 1 ml roztworu w tekturowym pudetku.
10 amputek po 1 ml roztworu w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodKki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkty lecznicze przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy obejrze¢ przed uzyciem.
Nalezy stosowa¢ wylacznie przejrzyste roztwory bez widocznych czastek.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunag¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21
05-092 Lomianki
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NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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