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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Vitamin B12 gamma

1 000 mikrogramov

obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Jedna obalena tableta obsahuje 1 000 mikrogramov kyanokobalaminu (vitamin Bay).

Pomocné latky so znamym ucinkom: jedna obalena tableta obsahuje 245,77 mg laktozy a 58,87 mg
sacharozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Okruhle, bikonvexné, biele az mierne ruzové obalené tablety s priemerom priblizne 9,8 mm.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Lie¢ba nedostatku vitaminu Bi, U pacientov,

- s diagnostikovanym nedostatkom vitaminu Bi»,

- ktori st prisni vegetariani,

- ktori maji malabsorpciu vitaminu Biy,

- sdiagnostikovanou pernici6znou anémiou,

- sdiagnostikovanou atrofickou gastritidou alebo

- ktori maju celiakiu.

Podporna, doplnkova liec¢ba pri dlhodobom uzivani aminosalicylatov, inhibitorov proténovej pumpy
a metforminu.

Liek je vhodny pre deti vo veku 7 rokov a starSie, dospievajucich a dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli

Odporﬁ)éané denna davka je 1 000 mikrogramov kyanokobalaminu (jedna tableta lieku Vitamin B12
gamma).

V pripade zavaznych, neurologickych priznakov sa odporuca zaciato¢na liecba parenteralnym
podanim.
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Pediatricka populacia

U deti vo veku od 7 rokov, za predpokladu, Ze je diet'a schopné prehltnit’ tabletu, a dospievajucim sa
odporuca podavat’ zvyCajnti dennti davku 1 000 mikrogramov (jedna tableta lieku Vitamin B12
gamma).

Starsi pacienti
U star§ich l'udi sa odporacaji bezné davkovacie rezimy.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
V zavislosti od stupiia renalnej insuficiencie, méze byt’ vhodné znizenie davky (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Farmakokinetické udaje a klinické skusenosti u pacientov s poruchou funkcie peéene nie su k
dispozicii. Bezpeénost’ a i¢innost’ u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene nebola stanovena (pozri ¢ast’
4.4).

Spdsob podavania

Tablety sa maju prehltnut’ celé s dostatocnym mnozstvom vody, najlepsie rano na prazdny zaludok.
DiZka lie¢by zavisi od terapeutickej odpovede. Cielenou diagnostikou a kontrolou lie¢by sa ma
stanovit’ pre pacienta optimalne davkovanie kyanokobalaminu.

4.3 Kontraindikacie

Znama precitlivenost’ na kyanokobalamin alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti
6.1.

Vitamin B12 gamma sa nesmie podavat pacientom, u ktorych je potrebné vykonat’ detoxikaciu
kyanidov (napr. pacienti s tabakovou amblyopiou alebo retrobulbarnou neuritidou pri pernicidzne;j
anémii). V tychto pripadoch sa maju podat’ iné derivaty kobalaminu.

Pacientom s nedostatkom vitaminu B1o, Ktorym hrozi riziko Leberovej atrofie optického nervu, sa
nesmie podavat’ kyanokobalamin na liecbu nedostatku vitaminu Bi,.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade poruch krvotvorby a/alebo neurologickych poruch je potrebné uviest’ nasledujuce:
Vzhl'adom na zavaznost’ ochorenia a mozné nasledky v pripade nedostato¢nej odpovede alebo
nedodrziavania lieCebného planu zo strany pacienta, byva zvy¢ajne nutné priebeh peroralnej liecby
prisne sledovat’. Odportca sa, aby sa po siedmich ditoch od zacatia lie¢by skontrolovali priznaky,
pocet retikulocytov a krvny obraz (vratane hladiny hemoglobinu —Hy a hematokritu —Hy), ako aj
stredny objem erytrocytov (mean corpuscular volume, MCV). Nasledne tieto priznaky, krvny obraz a
MCYV treba monitorovat’ v 4-tyzditovych intervaloch pocas prvych troch mesiacov liecby a ak pacient
dodrziava liecbu, opatovne kontrolovat’ v Sestmesacnych, resp. roénych intervaloch. Pri podozreni na
nedostato¢né dodrziavanie lie¢by zo strany pacienta mézu byt potrebné kontroly v ¢astejsich
intervaloch.

Opatrnost’ sa odportca u pacientov s deficitom kyseliny listovej. Nedostatok folatov mdze oslabit’
terapeutickt odpoved’. U tychto pacientov ma byt’ uzivanie lieku Vitamin B12 gamma doplnené
0 stibezné uzivanie kyseliny listovej.

Vzhl'adom na to, Ze sa prebyto¢ny kobalamin vylucuje obli¢kami, moZe sa vitamin Bi, potencidlne
hromadit’, najmé u pacientov v terminalnom $tadiu ochorenia obliciek (na dialyze). Je potrebné
pravidelne monitorovat’ hladiny vitaminu B12 v sére a upravovat’ lieCebny rezim tak, aby sa udrzali
adekvatne hladiny vitaminu B v sére.

Kvéli nedostatoénym farmakokinetickym tidajom, idajom o bezpecnosti a u€¢innosti u pacientov
s poruchou funkcie pecene, moze byt potrebné dokladnejsie sledovanie pacienta.
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Pediatricka populacia
Vitamin B12 gamma sa nema pouzivat’ u deti vo veku Sest’ rokov alebo mladsich.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej

intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmi uzivat’
tento liek.

Tento liek obsahuje sachar6zu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy,
glukozo-galaktozovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v obalenej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Absorpciu vitaminu B, mézu zhorsit’ inhibitory protéonovej pumpy, antagonisty histaminovych H»-
receptorov, kyselina aminosalicylova, kolchicin a neomycin.
Peroralna antikoncepcia a metformin mézu znizit’ sérovl hladinu vitaminu Bia.

Chloramfenikol méze oslabit’ u¢inok vitaminu B1, pri anémii.

Bolo hlasené, ze glukokortikoidy, ako je prednizon, mézu zvysit’ vstrebavanie vitaminu Bi
U pacientov s perniciéznou anémiou.

Stubezné uzivanie cyklofosfamidu a oxidu dusného (N20) moze sposobit’ funkény nedostatok vitaminu
Blz.

Myeloneuropatia moze vzniknut’ po dlhodobom, opakovanom, rekrea¢nom pouzivani oxidu dusného
U 0s0b s normalnymi zasobami vitaminu Bi.

Antipsychotika druhej generacie (napr. olanzapin a risperidon) su tiez zname ako latky, ktoré moézu
znizit’ sérova hladinu vitaminu Bio.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Dokazy naznacuju, ze suplementacia vitaminom Bi, pocas tehotenstva a dojéenia predstavuje

minimalne riziko pre matku a dieta. Vitamin B12 gamma sa nema pouZivat’ pocas tehotenstva na
lie¢bu megaloblastickej anémie, ktora je vyvolana deficitom folatov.

Dojcenie

Vitamin Bi2 sa vylucuje do materského mlieka. Nepredpokladaju sa Ziadne negativne ucinky na
doj¢enych novorodencov/deti. Vitamin B12 gamma sa méze pouZzivat’' v obdobi doj¢enia.

Fertilita

Nie st zname Skodlivé ucinky kyanokobalaminu na I'udsku fertilitu. Po suplementécii vitaminu B1,
bola zaznamenana lepsia kvalita spermii.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vitamin B12 gamma nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Nasledujuce frekvencie boli stanovené za icelom hodnotenia neziaducich t¢inkov:
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vel'mi Casté (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Mmenej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

nezname (z dostupnych tdajov)

Ojedinelé neziaduce reakcie z vedeckej literatiry boli hlasené pri peroralne podavanej supplementacii
kyanokobalaminu v davke najviac 1 000 mikrogramov denne. Nasledujtce neziaduce reakcie boli
zaznamenané prevazne pri parenteralnom podani:

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej Casté:  Zavazné hypersenzitivne reakcie, ktoré sa mézu manifestovat’ ako zihl'avka, kozna
vyrazka alebo svrbenie na vel'kej ptoche tela.

Nezname: Akneiformné kozné reakcie.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezname: Horucka.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vitamin B1, ma Siroky terapeuticky rozsah. Priznaky otravy alebo predavkovania nie si zname. AK je
to potrebné, pripady nahodného predavkovania sa maju lie¢it’ symptomaticky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antianemika, vitamin Bi, (kyanokobalamin a analogy)
ATC kod: BO3BAO1.

Mechanizmus ucinku

Vitamin Bi,, ako ¢len prostetickych skupin metylmalonyl-CoA izomerazy, je potrebny pri konverzii
kyseliny propionovej na kyselinu jantarova. Okrem toho, popri kyseline listovej, sa vitamin B1»
podiela na tvorbe labilnych metylovych skupin, ktoré sa prenasaju na iné metylové akceptory
procesom transmetylacie. Vitamin B, tieZ ovplyviuje syntézu nukleovych kyselin, najmé pocas
krvotvorby a inych matura¢nych bunkovych procesov.

Biologicka dostupnost’ a poziadavky

Ludské telo nie je schopné syntetizovat’ vitamin B, a absorbuje ho z jedla. Potraviny, ktoré obsahuju
vitamin Bi, st pecen, obli¢ky, srdce, ryby, ustrice, mlicko, vajeény zItok a miso. Vitamin B, sa
podava s lieCebnym ucelom vo forme kyanokobalaminu a/alebo hydroxokobalaminu. Obidve latky st
prekurzory, ktoré telo konvertuje na aktivne formy metylkobalamin a 5-adenozylkobalamin.
Poziadavky na denné mnozstvo vitaminu B st priblizne 1 pg.

Nedostatok vitaminu B1, sa méze vyskytntit’ v dosledku malabsorpcie, najmé u star$ich dospelych
(v dosledku potravinovej kobalaminovej malabsorpcie), u pacientov po ¢iasto¢nej gastrektomii alebo
ileostomii alebo inych ochoreniach gastrointestinalneho traktu, ako aj pri prisnej vegetarianskej diéte.

Prejavy nedostatku
U mnohych osdb s nedostatkom vitaminu B, nie st ziadne klinické priznaky alebo ak su, tak
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nepatrné, nepozorovatel'né bez krvnych biochemickych testov (subklinicky nedostatok kobalaminu).
Porusend alebo chybajica absorpcia vitaminu Bi2 sa hakoniec prejavi klinickymi priznakmi, ked’
plazmaticka hladina klesne pod 200 pg/ml. Nasledkami st megaloblasticka anémia a neurologické
prejavy s postihnutim periférneho a centralneho nervového systému. Polyneuropatia moze byt
pritomna v kombindcii s 1éziami v dorzalnych povrazcoch miechy a psychickymi poruchami. Medzi
skoré¢ priznaky nedostatku patri inava a bledost’, mravéenie v rukach a nohach, nestabilnd chédza a
znizena fyzicka sila. M6zu sa vyskytnut’ aj iné neurologické priznaky, ako je pocit palenia, necitlivost’
alebo bolesti ruk a noh, svalova slabost’, zmitenost’ a zhorseny tisudok.

Priznaky vyvolané nedostatkom vitaminu Bi, Sa daji korigovat’ len prijmom vitaminu Bio.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Vitamin Bi» sa absorbuje dvoma réznymi sposobmi:

- aktivna absorpcia v tenkom ¢reve za pomoci vnutorného faktora (intrinsic faktor, IF).
Transport vitaminu Bi2 do tkaniv prebieha za pomoci transkobalaminov, ¢o su latky pritomné
v krvnej plazme patriace do skupiny betaglobulinov;

- nezavisle od IF méze vitamin prestupovat’ pasivnou difiiziou z gastrointestinalneho traktu
alebo muko6znymi membranami do krvného obehu. Priblizne 1 — 3 % peroralne podaného
mnozstva vitaminu prestupuje do Krvi linearne v zavislosti od davky. Preto pri podavani
vysokych davok (az 1 000 mikrogramov denne) je zaistena adekvatna absorpcia aj u pacientov
s nedostatkom IF.

Distribticia

Pecen je hlavné tlozisko vitaminu B1z. Az 90 % telesnych zasob sa nachadza v peceni, kde je vitamin
uloZeny ako aktivny koenzym s mierou obratu 0,5 az 0,8 mikrogramov denne. Vitamin B1, prechadza
do placenty a materského mlieka. U zdravych dospelych l'udi konzumujuacich zivo¢i$nu aj rastlinna
potravuy, je celkovy obsah vitaminu B, Vv tele priblizne 3 az 5 mg.

Biotransformadcia

Transkobalamin IT (TC-II) sluZzi ako primarny transportér kobalaminu do buniek a von z buniek.
Komplex TC-ll-kobalaminu vstupuje do tkaniv/buniek procesom sprostredkovanej endocytdzy
zahtnajucej Specifické receptory bunkovej steny. Po vstupe do bunky sa TC-II ¢ast’ komplexu
degraduje v lyzozomoch. Uvol'neny kobalamin sa bud’ konvertuje na metylkobalamin v cytosole alebo
na adokobalamin v mitochondriach.

Eliminacia

Vitamin Bi, sa vylu¢uje najmé ZI¢ou a az 1 mikrogram podanej davky sa opédtovne absorbuje
enterohepatalnym obehom. Ak sa telesna kapacita na uchovavanie prekro¢i z dévodu podavania
vysokych davok, najmé po parenteralnom podani, nezachytena ¢ast’ sa vylu¢uje mo¢om.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické, publikované idaje neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi z hladiska akutnej toxicity,
genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukéne;j toxicity a vyvinu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

povidon (K30)

kyselina stearova
monohydrat laktozy
sodna sol’ kroskarmel6zy



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06473-Z1B

Obal tablety
montanglykolovy vosk

sachardza

arabska guma, suSena disperzia

mastenec

uhli¢itan vapenaty

oxid titani¢ity (E 171)

tazky kaolin

makrogol 6000

hydroxystearoylmakrogol-glycerol

laurylsiran sodny

Aquapolish P biely (hypromeléza, hydroxypropylceluloza, kyselina stearova, mastenec,
triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom a oxid titanicity (E 171))
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/ALU blistrové balenia po 50 a 100 obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne upozornenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

86/0195/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. augusta 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2021
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