CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum B12-SF, 1000 mikrogramow, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1000 mikrogramow cyjanokobalaminy (witaminy Bay).

Substancja pomocnicza 0 znanym dzialaniu:
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekana.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biate do lekko rozowych, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 9 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie niedoboru witaminy B, spowodowanego niedozywieniem,
- dlugotrwate leczenie niedoboru witaminy Bi», na przyktad z powodu zaburzen wchtaniania,
- doustne leczenie niedokrwistosci ztosliwej 1 niedoboru witaminy Bi» z objawami
neurologicznymi, po szybkiej normalizacji biomarkeréw zwigzanych z witaming B1» przy
podawaniu pozajelitowym witaminy Bi,.
Wskazowka: W przypadku pacjentdw, u ktorych konieczna jest szybka normalizacja biomarkeréw
zwiagzanych z witaming B, nalezy przeprowadzi¢ leczenie za pomoca witaminy B, podawane;j
pozajelitowo do osiagnigcia remisji.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli
1 tabletka powlekana na dobg.

Jesli wymagana jest szybka normalizacja biomarkeréw zwigzanych z witaming Bi,, nalezy poczatkowo
podawa¢ witaming B, pozajelitowo.

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Vitaminum B12-SF nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentdéw w podeszlym wieku zaleca si¢ stosowanie zwyktego schematu dawkowania.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Produkt leczniczy Vitaminum B12-SF mozna stosowaé¢ w normalnej dawce u pacjentow

z zaburzeniami czynnos$ci nerek. W przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek powinien by¢ stosowany
pod nadzorem lekarza. Nalezy regularnie sprawdzaé stgzenie witaminy B, W surowicy i w razie
potrzeby zmniejsza¢ dawke (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Brak danych farmakokinetycznych i dos§wiadczenia klinicznego u pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci watroby. Nie badano bezpieczenstwa i skutecznos$ci u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci
watroby.

Czas trwania leczenia

Jesli tolerancja jest dobra, nie ma ograniczen dotyczacych czasu stosowania. Podawana doustnie
witamina B, jest zwykle stosowana przez cate zycie, pod warunkiem, ze wykazano odpowiednia
absorpcje witaminy z jelita lub tak dlugo, jak utrzymuje si¢ niedoboér witaminy Bio. W przypadku
niedokrwistosci zto§liwej konieczna jest substytucja przez cate zycie. Odpowiedz na leczenie musi by¢
regularnie monitorowana (patrz punkt 4.4).

Sposdb podawania

Doustnie. Nalezy popi¢ woda, najlepiej na pusty zotadek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Vitaminum B12-SF nie nalezy stosowa¢ w leczeniu niedokrwistosci
megaloblastycznej, ktora jest spowodowana wytacznie niedoborem kwasu foliowego.

Produktu leczniczego Vitaminum B12-SF nie wolno stosowac¢ u pacjentow wymagajacych detoksykacji
przy zatruciu cyjankami (np. pacjenci z pozagatkowym zapaleniem nerwu wzrokowego
w niedokrwistosci ztosliwej). W takich przypadkach nalezy poda¢ inng pochodng kobalaminy.

U pacjentow z niedoborem witaminy Baz, u ktorych wystepuje ryzyko zaniku nerwu wzrokowego
w chorobie Lebera, nie nalezy stosowac¢ cyjanokobalaminy w celu leczenia niedoboru witaminy Ba,.

Produktu leczniczego Vitaminum B12-SF nie wolno stosowac u pacjentéw z niedowidzeniem
zwigzanym z paleniem tytoniu lub alkoholizmem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Na poczatku leczenia nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke réoznicowa w celu ustalenia, czy wystepuje
niedobdr witaminy Bi, zwigzany z dieta, czy tez wystepuje przewlekta choroba zapalna jelit lub inne
zaburzenie sugerujace niewystarczajaca bierna dyfuzje witaminy B z diety.

U pacjentow z hematologicznymi i neurologicznymi objawami niedoboru witaminy B, oraz

w przypadkach, gdy wymagana jest szybka normalizacja biomarkerow zwigzanych z witaming By,
leczenie nalezy rozpocza¢ od pozajelitowego podawania cyjanokobalaminy do czasu normalizacji
parametréw biochemicznych we krwi 1 ustapienia objawow klinicznych.

Nalezy $cisle monitorowa¢ odpowiedz terapeutyczng na leczenie doustne (np. po 7 dniach, potem co
miesigc, nastgpnie co 6 miesiecy, a nastegpnie co rok). Nalezy regularnie monitorowac stezenie

witaminy B, lub kwasu metylomalonowego w osoczu oraz morfologi¢ krwi w celu oceny odpowiedzi
na leczenie. Jesli po uptywie 1 miesigca nie osiggni¢to poprawy w zakresie leczenia niedoboru witaminy
B12, nalezy sprawdzi¢, czy pacjent przestrzega zalecen terapeutycznych i w razie potrzeby dostosowac
dawke cyjanokobalaminy lub sposob jej podawania.

Poniewaz nadmiar kobalaminy jest czeSciowo wydalany przez nerki, szczegdlnie u pacjentow



z krancowg niewydolnoscig nerek (wymagajacych dializy) moze doj$¢ do potencjalnego skumulowania
witaminy Bi,. W celu utrzymania odpowiedniego st¢zenia witaminy B> w surowicy nalezy regularnie
kontrolowac¢ stgzenie witaminy B, w surowicy i w razie potrzeby dostosowa¢ schemat leczenia.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z jednocze$nie wystepujacym niedoborem kwasu foliowego.
Niedobor folianow moze zmniejszy¢ odpowiedz terapeutyczng na leczenie witaming B1,. U takich
pacjentow stosowanie produktu leczniczego Vitaminum B12-SF musi by¢ potaczone z leczeniem
niedoboru kwasu foliowego.

Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy Vitaminum B12-SF nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat, poniewaz nie ma wystarczajacych danych klinicznych, a dawka jest nieodpowiednia.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekana, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wchtanianie witaminy B> moze by¢ uposledzone przez inhibitory pompy protonowej (np. omeprazol),
antagonistow receptora histaminowego H2 (np. cymetydyna), kwas aminosalicylowy, kolchicyne,
aminoglikozydy (np. neomycyna) i cholestyramine.

Stezenie witaminy B, w surowicy moze by¢ zmniejszone u pacjentow przyjmujacych metformine.
Chloramfenikol moze ostabia¢ dziatanie witaminy B, w niedokrwistosci.

Dhugotrwata ekspozycja na podtlenek azotu (gaz rozweselajacy; N>O) moze powodowac czynno$ciowy
niedobdr witaminy Bi» i potencjalnie powazne neurologiczne reakcje niepozadane, nawet jesli zapasy
witaminy B, sg prawidtowe.

Leki przeciwpsychotyczne drugiej generacji (takie jak olanzapina i risperidon) to rowniez substancje
0 znanym potencjale obnizania zmniejszania poziomu witaminy B> w surowicy.

Istnieja doniesienia, ze glikokortykosteroidy, takie jak prednizon, zwigkszaja wchianianie witaminy By,
u pacjentéw z niedokrwistoscia ztosliwa.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dane dotyczace stosowania duzych dawek witaminy Bi> u kobiet w cigzy sa ograniczone. Badania na

zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz
punkt 5.3).

Dostepne dane dotyczace kobiet w cigzy z niedoborem witaminy Bi» byly zwigzane ze zwigkszona
czestoscig wystepowania wad cewy nerwowej, rozszczepu podniebienia, przedwczesnego porodu,
poronien i stanu przedrzucawkowego.

Badania na szczurach z niedoborem witaminy Bi» wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz
punkt 5.3).

Zalecane dzienne spozycie witaminy B, w okresie cigzy i karmienia piersig wynosi 4,5 pg/dobe

15 ug/dobe.

W razie potrzeby mozna rozwazy¢ zastosowanie produktu leczniczego Vitaminum B12-SF w okresie
cigzy.

Karmienie piersia
Witamina B, przenika do mleka matki. Nie przewiduje si¢ niekorzystnego wptywu na dzieci karmione
piersig. Produkt leczniczy Vitaminum B12-SF mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢



Witamina By, jest niezbedna do utrzymania meskiej ptodnos$ci. Dane z badan na samcach szczuréw na
roéznych etapach rozwoju z niedoborem witaminy B, wykazaty negatywny wplyw na ptodnos¢ (patrz
punkt 5.3).

Przy normalnych stgzeniach endogennej witaminy Bi» w osoczu nie przewiduje si¢ niekorzystnego
wplywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nieznany. Jednak brak jest istotnych danych na ten temat.
4.8 Dzialania niepozadane

W ponizszej tabeli przedstawiono wszystkie dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacjg uktadow
1 narzadow oraz czesto$cig wystepowania.

Klasyfikacja ukladow i Niezbyt czesto Nieznana (cze¢stos¢ nie moze
narzadow (=1/1 000 do < 1/100) by¢ okre$lona na podstawie

dostepnych danych)
Zaburzenia skéry i tkanki Cigzkie reakcje nadwrazliwosci, Tradzikopodobne reakcje skorne
podskornej ktére moga objawiac si¢ pokrzywka, | i pgcherze

wysypka lub §wigdem na duzych
obszarach ciala

Zaburzenia ogolne i stany w Anafilaksja, goraczka
miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Toksycznos¢ ostra jest niska. Przedawkowanie zwykle nie powoduje zadnych objawow, a leczenie
objawowe przedawkowania bedzie konieczne tylko w wyjatkowych przypadkach.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

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

Witamina B12 jako sktadnik grupy prostetycznej izomerazy metylomalonylo-CoA jest niezbedna do


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

przemiany kwasu propionowego w kwas bursztynowy. Ponadto witamina B2, obok kwasu foliowego,
uczestniczy w tworzeniu labilnych grup metylowych, ktdre poprzez transmetylacj¢ przekazywane sg do
innych czasteczek. Witamina wplywa na syntez¢ kwasow nukleinowych, zwlaszcza w hematopoezie

1 innych procesach dojrzewania komorek w organizmie.

Wystepowanie i pokrycie zapotrzepowania

Organizm cztowieka nie jest w stanie syntetyzowac witaminy Bj». Jest ona wchtaniana z pozywieniem.
Do produktéw zawierajacych witamine Bi, naleza watroba, nerki, serca, ryby, ostrygi, mleko, zottka jaj
oraz migso.

W celach terapeutycznych witamina Bi» stosowana jest w postaci cyjanokobalaminy i (lub)
hydroksykobalaminy. Oba te zwiazki to prekursory przeksztalcane w organizmie w formy aktywne:
metylo- oraz 5-adenozylokobalaming.

Wedlug EFSA dzienne zapotrzebowanie na witaming B> u zdrowych oséb dorostych wynosi 4 pg.

Przyczyny i objawy niedoboru

Niedoboér witaminy B, moze wystapi¢ wtornie do wielu réznych zaburzen i chordb, w tym
(autoimmunologicznego) zanikowego niezytu zotadka lub innych chordb zapalnych jelit, zespotu ztego
wchlaniania kobalaminy z pozywienia, operacji bariatrycznych lub niewydolnosci trzustki. Moze by¢
réwniez spowodowany czynnikami zewnetrznymi, takimi jak niedozywienie czy Scista dieta
wegetarianska, a takze w konsekwencji przewlektego stosowania niektorych produktéw leczniczych (np.
metforminy, aminosalicylanow, lekow zoboje¢tniajacych lub inhibitorow pompy protonowej, N»>O). Jezeli
zaktada si¢ przewlekta niezdolnos¢ do wchtaniania wystarczajacych ilosci z diety (np. niedokrwisto$¢
zlosliwa, pacjenci po operacjach bariatrycznych lub inne przypadki przewlektego ztego wchtaniania,
restrykcyjni wegetarianie), pacjenci powinni otrzymywaé suplementacje cyjanokobalaming przez cale
zycie.

Uposledzenie lub niedobdr wchtaniania witaminy Bi, lub zmniejszone wchtanianie z pozywieniem
prowadzi ostatecznie do wystapienia objawdw klinicznych, jesli jej stezenie w osoczu spadnie ponizej
200 pg/ml.

Nastepstwem tego jest niedokrwisto$§¢ megaloblastyczna oraz deficyty neurologiczne w obwodowym

1 osSrodkowym uktadzie nerwowym. Polineuropatia moze wystepowac jednoczesnie z uszkodzeniami
rdzenia kregowego w kregostupie oraz z zaburzeniami psychicznymi. Wczesne objawy niedoboru to
zmeczenie oraz blado$¢, uczucie mrowienia w rgkach i stopach, niepewny chod oraz ostabienie fizyczne.

Wyniki leczenia

Objawy wynikajace z niedoboru witaminy Bi» mozna skorygowac¢ jedynie poprzez podawanie
komponentéw witaminy B, w tym cyjanokobalaminy. W przypadkach cigzkiego niedoboru
preferowanym sposobem podawania jest podanie pozajelitowe, poniewaz dziatania niepozadane
wynikajgce ze skutkdw codziennego doustnego podawania duzych dawek witaminy B, wystepuja
zwykle w ciagu 1-3 miesiecy leczenia.

5.2  Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Witamina B jest wchianiana na dwa sposoby:

— Aktywne wchianianie w jelicie cienkim wymaga udziatu czynnika wewngtrznego. Transport
witaminy B, do tkanek wymaga wigzania si¢ z transkobalaminami, ktére odpowiadajg substancjom
z grupy beta globulin osocza.

— Niezaleznie od czynnika wewnetrznego, witamina ta moze rowniez przenika¢ do krwiobiegu
poprzez bierng dyfuzje przez przewdd pokarmowy lub btony sluzowe. Okoto 1-2% doustnie podane;j
dawki przenika do krwi w sposéb zalezny od dawki. Z tego powodu, po podaniu duzych dawek
doustnych (1 mg/dobe) zapewnione jest odpowiednie wchtanianie nawet u pacjentow pozbawionych
czynnika wewngtrznego lub po resekcji przewodu pokarmowego.

Az do 90% zapas6éw organizmu znajduje si¢ w watrobie, gdzie witamina przechowywana jest w postaci
aktywnego koenzymu przy wskazniku wymiany od 0,5 do 0,8 pg na dobe. U zdrowych osob dorostych
stosujgcych zbilansowang diete catkowity zapas witaminy B, w organizmie wynosi okoto 3 do 5 mg.
Kliniczne objawy niedoboru witaminy B> zazwyczaj pojawiajg si¢ po 3-5 latach niewystarczajacej



podazy witaminy.

Witamina By, jest wydalana gtéwnie z Z6lcig i ponownie wchtaniana poprzez krazenie jelitowo-
watrobowe w ilosci do 1 pg. Jezeli zdolno$¢ organizmu do gromadzenia witaminy Bi, zostanie
przekroczona poprzez stosowanie duzych dawek, w szczegolnosci w przypadku podania pozajelitowego,
niewchlonieta czgs¢ zostaje wydalona z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, toksycznosci
po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci lub potencjalnego dziatania rakotworczego, dane
niekliniczne z opublikowanej literatury nie wykazuja szczegodlnego zagrozenia dla ludzi w zalecanej
dawce dobowe;.

Toksyczny wplyw na reprodukcije

W badaniach na zwierzetach nie wykazano toksycznego wptywu witaminy Bi» na reprodukcje.

U noworodkow szczuréw z niedoborem witaminy B, stwierdzono zwigkszong czgstos¢ wystgpowania
wodoglowia i rozszczepu podniebienia. Witamina B, podawana cigzarnym szczurom przed dwunastym
dniem ciazy wydawata si¢ zapobiegac rozwojowi wodoglowia.

Brak doniesien dotyczacych wptywu witaminy By, na rozwo6j przed- i pourodzeniowy.

U samcow szczuréw z niedoborem witaminy Bi, w osoczu stwierdzono zmniejszenie masy jader, liczby
plemnikéw i ruchliwo$ci plemnikow. Zwiekszyta sie liczba zdegenerowanych plemnikow, najadrza

1 prostata byty zmniejszone. U nowonarodzonych samcow szczurdéw, ktorych matki byty utrzymywane
W czasie cigzy w stanie niedoboru witaminy Bi» w osoczu, mozna byto zaobserwowac apoptoze i aplazje
nasieniowoddow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Otoczka

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Hydroksypropyloceluloza

Talk

Triglicerydy kwasow ttuszczowych o §redniej dlugosci tancucha
6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.



Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10, 30, 50, 60 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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