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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
VITAMINUM Bi;s WZF 500 mikrogramoéw/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 ml roztworu zawiera 500 mikrogramow Cyanocobalaminum (cvjanokobalaminy) -
witaminy Bia,

Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzvkiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
= Niedokrwistos¢ zlosliwa Addisona-Biermera.
» Inne niedokrwistosci megaloblastvezne z niedoboru witaminy By
» Niedobory witaminy B;; z nastepujacych powoddw:
- catkowite wylaczenie z diety produktéw pochodzenia zwierzgcego (scisty
wegelarianizm);
- zahamowanie (wrodzone lub nabyte) wydzielania czynnika wewnetrznego.
umozliwiajacego wehlanianie witaminy Bya (czynnik Castle’a);
- brak czvnnika Castle’a na skutek resekeji zoladka:
- przewlekle atroficzne zapalenie blony $luzowej zoladka;
- zespoly zlego wehlaniania: po resekeji jelita kretego. w przebiegu celiakii, sprue
tropikalnej (psylozy). choroby Lesniowskiego — Crohna,
- kompetvevine wvkorzvstvwanie witaminy B;; przez bakterie jelitowe (zespo? slepej
petli), lub przez pasozyty (zakazenie bruzdoglowcem szerokim}.
= Test Schillinga - badanie wchlaniania witaminy By,

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Preparat nalezy podawaé domie$niowo lub gleboko podskornie.

Nie podawac dozylnie.

Dorosli:

Niedokrwistos¢ ztosliwa Addisona-Biermera bez objawdw neurologicznych:

250 do 1000 mikrograméw co drugi dzien przez 1 do 2 tvgodni, nastgpnie 230 mikrogramow
raz w tvgodniy, do uzvskania poprawy hematologicznej. Dawka podtrzymujaca

1000 mikrograméw raz w miesiacu.

W przypadku powikian neurologicznych (zwyrodnienie sznurowe rdzenia) -
1000 mikrogramdw co drugi dzien, do uzvskania poprawy.,

Niedobory witaminy By wvstepujace po resekeji zotadka lub w wyniku zaburzen
wchianiania: 250 do 1000 mikrograméw raz w miesiacu.

Dzeei:

Niedokrwistosé z objawami neurologicznvmi:
do 3 lat: 100 do 200 mikrogramdw na tydzien,
-71at: 200 do 500 mikrogramdw na tvdzien,
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7-18 la: 300 do 1000 mikrograméw na tydzien.
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Test Schillinga:
Po podaniu doustmyvm znakowane] witaminyv Bya. podaje sie jednorazowo domigsniowo
1000 mikrogramow witaminy Bia.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwosé na kobalt i (lub) witamine By, lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych
preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotvezace stosowania

Awitaminoza Bi: urzymujaca sie dhuzej niz 3 miesiace moze doprowadzié do
nieodwracalnego uszkodzenia rdzenia kregowego. Dlatego w chorobie Addisona - Biermera
witamine B;: nalezv stosowaé (zwvkle raz w miesiacu) przez cale Zycie pacjenta.

Zglaszano przypadki wstrzasu anafilaktyeznego i $mierci po pozajelitowym podaniu
witaminy Bis.

U pacjentdéw z niedokrwistoscia ztosliwa leczonych duzymi dawkami witaminy B w trakeie
konwersji erviropoezy z megaloblastveznej na prawidiowa. obserwowano wystapienie
hipokaliemii zagrazajacej zatrzvmaniem krazenia oraz nadplvtkowosci.

Niedobér witaminy Bz moze maskowad objawy czerwienicy prawdziwej. Leczenie witaming
B2 moze spowodowaé ujawnienie si¢ tvch objawow.

Ostabienie lub brak r=akcji na leczenie witamina B;> moze wvnikaé z takich przvezyn. jak:
zakazenie. mocznica. jednoczesny niedobor zelaza lub kwasu foliowego.

Cyjanokobalamina moze przyspieszvé zanik nerwu wzrokowego, dlatego nalezy zachowacé
ostroznosé podczas leczenia pacjentdow z choroba Lebera.

Przed rozpoczeciem oraz miedzv 3. a 7. dniem leczenia wskazane jest wykonanie
nastgpujacvch badan laboratorvinveh: stezenie kwasu foliowego, hematokrvi, retikulocyty
(znaczny wzrost liczby retikulocytow jest wezesnvm dowodem skutecznosci leczenia) oraz
stezenie witaminy Bz, W przypadku dihugotrwale] terapii zaleca sie kontrole parametrow
hematologicznyvch oraz stezenia witaminy Bi; co 3 do 6 miesiecy.

Przez pierwsze 48 godzin leczenia nalezy monitorowaé sigzenie potasu W SUTOWICY.

ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia hipokaliemii zagrazajacej zatrzvmaniem krazenia.

4.5 Interakcje z innvmi lekami i inne rodzaje interakeji
Niektore antybiotvki. metotreksat i pirvmetamina wphywaja na oznaczanie siezenia witaminy
Biz w surowicy. co prowadzi do wvnikow falszvwie ujemnvch.

Do zaburzen wchlaniania witaminy B> moze prowadzi¢ przvjmowanie kolchicyny, kwasu
paraaminosalicviowego i spozvwanie duzvch ilodei alkoholu dhuzej niz przez 2 tvgodnie.

Jednoczesne przyjmowanie lekéw hamujacveh czvnnosé szpiku (np. chloramfenikolu) moze
ostabiac reakcje na leczenie witamina B;a.

Kwas foliowy stosowany w duzvch dawkach przez diuzszy czas powoduje obnizenie stezenia
witaminy B- we krwi.
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4.6 Ciaza lub laktacja

Lek moze by¢ stosowany w ciazv jedvnie w przypadkach, gdv w opinii lekarza korzvsé dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozemem dla plodu.

Nie wiadomo, czv lek moze powodowad zagrozenie dla plodu u zwierzat. poniewaz nie
przeprowadzono odpowiednich badan. Nie przeprowadzono tez odpowiednic liczebnych
dobrze kontrolowanvch obserwacii u cziowieka.

Cyjanokobalamina przenika do mleka kobiet karmiacych piersia. Jednakze mie obserwowano
dzialan niepozadanych u dzieci podczas przyjmowania zalecanvch dawek przez matki.

4.7 Wphw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznyvch i obslugiwania urzadzen
mechanicznvch w ruchu

Przvimowanie witaminy B;» nie ma wpivwu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

mechanicznvceh i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia ukladu immunologicznego: bardzo rzadkie przvpadki wstrzasu anafilaktvcznego
1 zgondw po pozajelitowvm podaniu witaminy B>, nadwrazliwosc.

Zaburzenia serca: obrzek phuc, zastoinowa niewvdolnos¢ krazenia.

Zaburzenia naczyniowe: zakrzepy naczyn obwodowywch.

Zaburzenia krwi | uldadu chionnego: czerwienica prawdziwa.

Zaburzenia skory i thanki podskornej: $wiad, wysvpka.

Zaburzenia zoladka i jelir: uczucie wzdecia, tagodna przemijajaca biegunka.
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: bol po wstrzyknigciu domigsniowymn.

4.9 Przedawkowanie
Nie sg znane przypadki przedawkowania preparatu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutvezna: preparaty stosowane w niedokrwistosci; witamina B:»
Kod ATC: BO3BAO!I

Witamnina B;; nalezy do witamin rozpuszczalnych w wodzie, dostarczanyeh w warunkach
fizjologicznych gtéwnie z pozywieniem pochodzenia zwierzecego. Jest substancja niezbedna
w procesach wzrostu organizmu, podziahi komodrek, hematopoezy i syntezy mieliny.

Jako koenzym wielu enzvmoéw bierze udzial w syntezie puryn 1 pirvmidyn, przvspiesza
metabolizm bialtek, jest koenzymem transmetylacji oraz syntezy grup metviowych.
Uczestniczy takze w dojrzewaniu komdrek nablonkowych, ma wplyw na procesy
krwiotwdrcze i prawidtowe funkcjonowanie ukladu nerwowego.

Do wchianiania witaminy Bi» z przewodu pokarmowego niezbgdna jest obecnosc czynnika

wewngtrznego (czynnika Castle'a), wytwarzanego przez komorki oktadzinowe blony
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dluzowej zotadka. Kompleks witamina Bi» - czynnik wewnetrzny wchtania sig w jelicie
kretvm.

[ 1+

Dzienne zapotrzebowanie na witamine By» w warunkach fizjologicznych wynosiod 1 do 2
na dobe.

Niedobér witaminy B;1 prowadzi do powstania niedokrwistosci megaloblastvezne), zmian
w nerwach obwodowvch, a nastepnie zmian degeneracvinvch rdzenia kregowego w tvinych
sznurach 1 drogach korowo-rdzeniowvch. Zaawansowane zmiany neurologiczne mogg

bv¢ nieodwracalne.

Cvjanokobalamina stanowi najszerzej stosowana forme witaminy Byz. Jej aktvwnosc
pobudzajaca hematopoeze jest identvezna z aktywnoscia czvnnika przeciwanemicznego
otrzvmywanego z watroby.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyezne

Witamina B> szvbko wchiania sie po podaniu domiesniowvm lub podskérnym. Maksymalne
stezenie W 0soczu wystepuje w ciagu 1 godziny od podania domiesniowego. Lek wiaze sie

z biatkami osocza i kumuluje w watrobie. W transporcie witaminy B,z do tkanek posrednicza
specyficzne biatka wiagzace: transkobalamina I IL.

W ciagu 48 godzin od podania domiesniowego 100 lub 1000 mikrograméw witaminy Bz
50 - 98% dawki leku ulega wvdaleniu z moczem. wiekszos¢é w ciagu pierwszych 8 godzin od
podania. Czesc jest wyvdalana z z6lcia i ulega krazeniu watrobowo-jelitowemu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma innych danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charaktervstvki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczyvch
Sodu octan réjwodny

Kwas octowy lodowaty

Sodu chlorek

Woda do wstrzvkiwan

6.2 Niezgodnoséci farmaceutyezne

Nie zaleca si¢ mieszania roztworu witaminy B;s z sola sodowa warfaryny przeznaczong do
wstrzykiwan

Witamina C niszezy in vifro cyjanokobalaming, dlatego nalezy unikaé jednoczesnego
podawania tvch witamin.

6.3 Okres waznosci
4 lata.

6.4 Specjaine srodki ostroznoéci przy przechowvwaniu
Przechowvwaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chronié od éwiatla. Nie zamrazad.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania
Amputki szklane we wkiadee z PVC w tekrurowym pudetku.
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6.6 Instrukeja dotvezaca przvgotowania produktu leczniczege do stosowania | usuwania
jego pozostalosci
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zakiadv Farmaceutvezne Polfa 5 A,

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
254/S

2618

R/244

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
19.11.1970 r.
09.01.19761.
28.08.1990 r.
14.06.1999 r.
27.09.2004 r.
17.01.2005 1.
16.06.2005 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

ZATWIERDZONE



