1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITAMINUM B, WZF, 100 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 100 mikrograméw cyjanokobalaminy (Cyanocobalaminum) - witaminy

B

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: sod.

Kazdy ml roztworu zawiera 3,96 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

RoOzowy, przezroczysty ptyn

4.1

4.2

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Niedokrwistos¢ ztosliwa Addisona-Biermera

Inne niedokrwisto$ci megaloblastyczne z niedoboru witaminy B>

Niedobory witaminy B> z nastgpujacych powodow:
catkowite wylgczenie z diety produktow pochodzenia zwierzgcego ($cisty wegetarianizm);
zahamowanie (wrodzone lub nabyte) wydzielania czynnika wewnetrznego, umozliwiajacego
wchlanianie witaminy B, (czynnik Castle’a);
brak czynnika Castle’a na skutek resekcji zotadka;
przewlekle atroficzne zapalenie btony §luzowej zotadka;
zespoly ztego wchlaniania: po resekcji jelita kretego, w przebiegu celiakii, sprue tropikalnej
(psylozy), choroby Lesniowskiego-Crohna;
kompetycyjne wykorzystywanie witaminy B, przez bakterie jelitowe (zespot Slepej petli) lub
przez pasozyty (zarazenie bruzdogtowcem szerokim).

Test Schillinga - badanie wchtaniania witaminy B,

Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt nalezy podawa¢ domigsniowo lub gleboko podskornie.
Nie podawa¢ dozylnie.

Doroéli:

Niedokrwistos$¢ ztosliwa Addisona-Biermera bez objawow neurologicznych:



250 do 1000 mikrograméw co drugi dzien przez 1 do 2 tygodni, nastgpnie 250 mikrogramow raz
w tygodniu, do uzyskania poprawy hematologicznej. Dawka podtrzymujaca 1000 mikrogramow raz
W miesigcu.

W przypadku powiktan neurologicznych (zwyrodnienie sznurowe rdzenia) - 1000 mikrogramow co
drugi dzien, do uzyskania poprawy.

Niedobory witaminy B> wystepujace po resekcji zotgdka lub w wyniku zaburzen wchtaniania: 250 do
1000 mikrograméw raz w miesigcu.

Dzieci:

Niedokrwistos$¢ ztosliwa Addisona-Biermera bez objawow neurologicznych:

do 3 lat: 5 do 15 mikrograméw na dobeg;
3-18 lat: 15 do 30 mikrogramow na dobe.
Niedokrwisto$¢ megaloblastyczna:

do 3 lat: 5 do 15 mikrograméw na tydzien;
3-7 lat: 15 do 25 mikrogramow na tydzien;
7-18 lat: 15 do 30 mikrograméw na tydzien.

Niedokrwisto$¢ z objawami neurologicznymi:

do 3 lat: 100 do 200 mikrogramow na tydzien;
3-7 lat: 200 do 500 mikrogramow na tydzien;
7-18 lat: 500 do1000 mikrograméw na tydzien.

Test Schillinga:
Po podaniu doustnym znakowanej witaminy B, podaje si¢ jednorazowo domigsniowo
1000 mikrograméw witaminy Bis.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na kobalt i (lub) witaming B, lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Awitaminoza B/, 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 cate zycie pacjenta.

Zgtaszano przypadki wstrzasu anafilaktycznego i Smierci po pozajelitowym podaniu witaminy Bj».
U pacjentow z niedokrwistoscig ztosliwa leczonych duzymi dawkami witaminy B, w trakcie
konwersji erytropoezy z megaloblastycznej na prawidtowa, obserwowano wystgpienie hipokaliemii

zagrazajacej zatrzymaniem krazenia oraz nadptytkowosci.

Niedobor witaminy B> moze maskowac objawy czerwienicy prawdziwej. Leczenie witaming B,
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 pacjentow z chorobg Lebera.



Przed rozpoczgciem oraz migdzy 5. a 7. dniem leczenia wskazane jest wykonanie nast¢pujacych badan
laboratoryjnych: stezenie kwasu foliowego, hematokryt, retykulocyty (znaczny wzrost liczby
retykulocytow jest wezesnym dowodem skutecznosci leczenia) oraz stezenie witaminy Bio.

W przypadku dlugotrwatej terapii zaleca si¢ kontrolg parametréw hematologicznych oraz stezenia
witaminy Bi, co 3 do 6 miesigcy.

Przez pierwsze 48 godzin leczenia nalezy monitorowaé stezenie potasu w surowicy, ze wzgledu na
mozliwos¢ wystapienia hipokaliemii zagrazajgcej zatrzymaniem krazenia.

Produkt leczniczy zawiera 3,96 mg sodu na ampulke 1 ml co odpowiada 0.2% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore antybiotyki, metotreksat i pirymetamina wplywajg na oznaczanie stgzenia witaminy B,
w surowicy, co prowadzi do wynikow fatszywie ujemnych.

Do zaburzen wchlaniania witaminy B, moze prowadzi¢ przyjmowanie kolchicyny, kwasu
paraaminosalicylowego i picie duzych ilosci alkoholu przez ponad 2 tygodnie.

Jednoczesne przyjmowanie lekow hamujacych czynnosé szpiku (np. chloramfenikolu) moze ostabiaé
reakcje na leczenie witaming By».

Kwas foliowy stosowany w duzych dawkach przez dtuzszy czas powoduje obnizenie st¢zenia
witaminy B> we krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produkt moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki

przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie wiadomo, czy produkt moze powodowa¢ zagrozenie dla ptodu u zwierzat, poniewaz nie
przeprowadzono odpowiednich badan. Nie przeprowadzono tez odpowiednio liczebnych dobrze
kontrolowanych obserwacji u ludzi.

Karmienie piersia
Cyjanokobalamina przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Jednakze nie obserwowano dziatan
niepozgdanych u dzieci podczas przyjmowania zalecanych dawek przez matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Przyjmowanie witaminy Bi, nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego
czerwienica prawdziwa.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
wstrzgs anafilaktyczny i zgony po pozajelitowym podaniu witaminy B, nadwrazliwo$¢ (bardzo
rzadkie przypadki).

Zaburzenia serca
obrze¢k phuc, zastoinowa niewydolno$¢ krazenia.




Zaburzenia naczyniowe
zakrzepy naczyn obwodowych.

Zaburzenia zotadka i jelit
uczucie wzdgcia, fagodna przemijajgca biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
swiad, wysypka.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
bol po wstrzyknigciu domigéniowym.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania produktu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w niedokrwistosci; witamina By,
kod ATC: BO3BAO1

Witamina B, nalezy do witamin rozpuszczalnych w wodzie, dostarczanych w warunkach
fizjologicznych gtownie z pozywieniem pochodzenia zwierzecego. Jest substancja niezbgdna
w procesach wzrostu organizmu, podziatu komorek, hematopoezy i syntezy mieliny.

Jako koenzym wielu enzymow bierze udziat w syntezie puryn i pirymidyn, przyspiesza metabolizm
bialek, jest koenzymem transmetylacji oraz syntezy grup metylowych. Uczestniczy takze

w dojrzewaniu komoérek nabtonkowych, ma wptyw na procesy krwiotworcze i prawidtowe
funkcjonowanie uktadu nerwowego.

Do wchtaniania witaminy B, z przewodu pokarmowego niezbgdna jest obecnos¢ czynnika
wewnetrznego (czynnika Castle'a), wytwarzanego przez komorki oktadzinowe btony §luzowej
zotadka. Kompleks witamina Bi» - czynnik wewnetrzny wchlania si¢ w jelicie kretym.

Dzienne zapotrzebowanie na witaming B, w warunkach fizjologicznych wynosi od 1 mikrogramow
do 2 mikrogramow na dobg.

Niedobor witaminy B, prowadzi do powstania niedokrwisto$ci megaloblastycznej, zmian w nerwach
obwodowych, a nastgpnie zmian degeneracyjnych rdzenia kregowego w tylnych sznurach i drogach
korowo-rdzeniowych. Zaawansowane zmiany neurologiczne moga by¢ nieodwracalne.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Cyjanokobalamina stanowi najszerzej stosowang forme¢ witaminy Bj,. Jej aktywno$¢ pobudzajaca
hematopoezg¢ jest identyczna z aktywnoscig czynnika przeciwanemicznego otrzymywanego z watroby.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Witamina B, szybko wchlania si¢ po podaniu domigsniowym lub podskornym. Maksymalne stezenie
w osoczu wystepuje w ciggu 1 godziny od podania domig$niowego. Cyjanokobalamina wigze si¢

z biatkami osocza i kumuluje w watrobie. W transporcie witaminy B> do tkanek posrednicza
specyficzne biatka wigzace: transkobalamina I i II.

W ciaggu 48 godzin od podania domigsniowego 100 lub 1000 mikrograméw witaminy Bz 50-98%
dawki leku ulega wydaleniu z moczem, wigkszo$¢ w ciggu pierwszych 8 godzin od podania. Cze$¢
jest wydalana z z6lcia i ulega krazeniu watrobowo-jelitowemu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu octan tréjwodny

Kwas octowy lodowaty

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie zaleca si¢ mieszania roztworu witaminy B, z solg sodowa warfaryny przeznaczong do
wstrzykiwan.

Witamina C niszczy in vitro cyjanokobalaming, dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tych
witamin.

6.3  Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ ampulki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem, w temperaturze
ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuitki szklane we wktadkach z PVC w tekturowym pudetku
10 amputek po 1 ml

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja otwierania ampulki



Przed otwarciem ampulki nalezy upewnic si¢, ze caly roztwor znajduje si¢ w dolnej cze$ci ampuitki.
Mozna delikatnie potrzasng¢ amputka Iub postukaé w nig palcem, aby utatwié¢ sptynigcie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ ampulke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze$¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2439

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.11.1970 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.06.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.09.2023 r.



