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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Vitamin B12 gamma 1000 mikrogramti obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna obalena tableta obsahuje cyanocobalaminum (vitamin B12) 1000 mikrogramu.

Pomocné latky se znamym ucinkem: jedna obalena tableta obsahuje 258,70 mg monohydratu laktozy,
58,87 mg sachar6zy a méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Obalena tableta
Kulata bikonvexni, bila obalena tableta o pruméru 9,8 mm

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba nedostatku vitaminu B12 u pacientt:

- s nutri¢nim nedostatkem vitaminu B12

- ktefi trpi malabsorpci vitaminu B12

- kterym byla diagnostikovana perniciézni anémie

- kterym byla diagnostikovana atroficka gastritida

- ktefi trpi celiakii

Doplitkova 1écba pti dlouhodobém uzivani aminosalicylati, inhibitorii protonové pumpy a
metforminu.

Pripravek je uréen pro dospélé pacienty.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani je vzdy tieba pfizpisobit individualnim potfebam a stavu pacienta. Pacienti, ktefi si nejsou
jisti, jestli je doporucena davka vhodna pro jejich klinicky stav, se maji obratit na lékare (viz bod 4.4).

Déavkovani

Dospeli

Denni doporu¢ena davka je 1000 mikrogrami kyanokobalaminu (1 tableta pfipravku Vitamin B12
gamma).

Pti zavaznych neurologickych pfiznacich se jako uvodni 1écba doporucuje parenteralni aplikace.

Pediatricka populace
Dostatecné udaje pro davkovani ptipravku u déti a dospivajicich nejsou k dispozici, ptipravek proto neni

urcen pro tuto vékovou skupinu.

Starsi pacienti



U starSich osob neni tfeba uprava davkovani.

Porucha funkce ledvin
V zavislosti na stupni renalni insuficience muze byt vhodné snizeni davky (viz bod 4.4).

Porucha funkce jater
Farmakokinetické udaje a klinické zkuSenosti u pacientti s poruchou funkce jater nejsou k dispozici.
Bezpecnost a ucinnost u pacientd s poruchou funkce jater nebyla stanovena (viz bod 4.4).

Zptisob podani

Tablety se polykaji celé a zapijeji se dostatecnym mnozstvim vody, nejlépe rano nalacno. Trvani lécby
zavisi na terapeutické odpovédi. K optimalni davce kyanokobalaminu ma vést cilend diagnéza a
kontrola 1écby.

4.3 Kontraindikace
Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Ptipravek Vitamin B12 gamma se nesmi podéavat pacienttim, ktefi potfebuji detoxikaci kyanidi (napf.
pacienti s tabakovou amblyopii nebo retrobulbarni neuritidou pfi perniciézni anémii). V této situaci je
nutno podat jiné derivaty kobalaminu.

Jedinci s nedostatkem vitaminu B12, ktefi jsou ohroZeni Leberovou atrofii zrakového nervu, nesméji
k 1é¢bé nedostatku vitaminu B12 pouzivat kyanokobalamin.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pfi poruchéch krvetvorby a/nebo neurologickych poruchach je nutno upozornit na nasledujici:

s ohledem na zavaznost choroby a mozné nasledky pfi nedostatecné odpovédi nebo pokud by pacient
nedostatecné dodrzoval 1é¢ebny plan, je obecné nutné Gspéch peroralni 1é¢by peclivé sledovat.
Doporucuje se sedm dni po zahajeni 1é¢by zkontrolovat piiznaky, pocty retikulocyti, krevni obraz
(vCetné hladin hemoglobinu -Hy a hematokritu -Hy) i stfedni objem erytrocytl. Poté se béhem prvnich
3 mésict ptiznaky, krevni obraz a stfedni objem erytrocytti ma sledovat kazdé 4 tydny, a pokud je
pacientova compliance dobra, dale v Sestimési¢nich/ro¢nich intervalech. Pokud je podezieni, Ze
pacient nespolupracuje, mohou byt potiebné ¢astéjsi kontroly.

U pacientl s nedostatkem kyseliny listové se doporucuje opatrnost. Nedostatek folatl mize
terapeutickou odpovéd’ oslabit. U té€chto pacientti ma byt uzivani piipravku Vitamin B12 gamma po
dohodé s 1ékatem doprovazeno doplnénim folata.

Vzhledem k tomu, Ze nadbytec¢ny kyanokobalamin se vylucuje ledvinami, vitamin B12 se mize
potencialné akumulovat, zejména u pacientd s terminalnim onemocnénim ledvin (na dialyze). Je tfeba
pravideln¢ sledovat sérové hladiny vitaminu B12 a plan 1é¢by ma byt upraven tak, aby se udrzovaly
dostatec¢né hladiny vitaminu B12 v séru.

Z diivodu nedostatku tidaji o farmakokinetice, bezpecnosti a i¢innosti u pacientl s poruchou funkce
jater miZe byt nutné blizsi sledovani pacienta.

Pripravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktozy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktdozy nemaji tento piipravek uzivat.

Pripravek obsahuje sachardzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukozy a galaktozy nebo se sachardzo-izomaltdzovou deficienci nemaji tento ptipravek

uzivat.

Ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen4, Ze je v podstate
,,.bez sodiku*.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Absorpce vitaminu B12 muize byt narusena inhibitory protonové pumpy, antagonisty H2-receptorti ,
kyselinou aminosalicylovou, kolchicinem a neomycinem.

Hladiny vitaminu B12 v séru mohou byt sniZzeny peroralni antikoncepci a metforminem.

Utinky vitaminu B12 pfi anémii miZe oslabit chloramfenikol.

Bylo hlaseno, ze glukokortikoidy, jako je prednison, u pacientl s perniciézni anémii zvySuji absorpci
vitaminu B12.

O antipsychoticich druhé generace (napf. olanzapin a risperidon) je zndmo, ze také mohou snizit
sérové hladiny vitaminu B12.

Soucasné pouzivani oxidu dusného (N>O) mize mit za ndsledek funkéni nedostatek vitaminu B12. Po
dlouhodobém opakovaném rekreacnim pouzivani oxidu dusného u osob s normalni zasobou vitaminu
B12 muze dojit k myeloneuropatii.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

vvvvv

minimalni riziko. Pfipravek Vitamin B12 gamma se nema uzivat k 1é¢b¢ t€hotenské megaloblastické
anémie, ktera je vyvolana nedostatkem folatd.

Kojeni
Duikazy sveéd¢i o tom, Ze podavani kyanokobalaminu je slucitelné s kojenim.

%znémy zadné skodlivé ucinky kyanokobalaminu na lidskou fertilitu. Pfi suplementaci vitaminu
B12 bylo pozorovano zlepseni kvality spermatu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vitamin B12 gamma nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Pfi hodnoceni nezadoucich ucinkl se pouziva nasledujici konvence ohledné vyjadreni Cetnosti:
velmi Casté =1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

méng Casté (> 1/1000 az < 1/100)

vzacné (= 1/10 000 az < 1/1000)

velmi vzacné (< 1/10 000)

neni zndmo (z dostupnych udajti nelze urcit)

Ve védecké literatufe byly hlaSeny ojedinélé ptipady nezadoucich u¢inkd pii peroralni suplementaci
v davkach az 1000 mikrogrami denné. Nasledujici uc¢inky byly hlaseny pfevazné po parenteralnim
podani:

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané:

— Meéné casté:
tézké hypersenzitivni reakce, které se mohou projevovat jako koptivka, kozni vyrazka nebo svédéni
na velké plose téla.

— Neni znamo:
akneiformni kozni reakce.
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Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
— Neni znamo:
horecka

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Vitamin B12 ma Siroké terapeutické rozpéti. Otravy ani pfiznaky pfedavkovani nejsou znamy. Ptipady
nahodného predavkovani je v piipadé potfeby nutno 1é€it symptomaticky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antianemika, vitamin B12 (kyanokobalamin a analoga)
ATC kéd: BO3BAO1

Jako €len prostetickych skupin methylmalonyl-CoA-isomerazy je vitamin B12 potiebny ke konverzi
kyseliny propionové na kyselinu jantarovou. Dale se vitamin B12 spolu s kyselinou listovou ucastni
tvorby labilnich methylovych skupin, které se transmethylaci pfenasSeji na jiné molekuly piijimajici
methylové skupiny. Tento vitamin rovnéz ovliviiuje syntézu nukleovych kyselin, zejména pfi
krvetvorbé a dalSich procesech zrani bungk.

Biologicka dostupnost a potieba

Lidské t€lo neni schopno vitamin B12 syntetizovat a ziskava ho absorpci z potravy. Potraviny, které
obsahuji vitamin B12, jsou jatra, ledvinky, srdce, rybi maso, ustfice, mléko, zloutek a maso. Vitamin
B12 se k terapeutickym uceltim podava ve formé kyanokobalaminu a/nebo hydroxykobalaminu. Ob¢
latky jsou prolécivy, kterd se v té€le preménuji na aktivni formy methylkobalamin a
5-adenosylkobalamin. Denni potieba vitaminu B12 je asi 1 pg.

Nedostatek vitaminu B12 miiZe nastat z divodu malabsorpce, zejména u starSich osob (z divodu
malabsorpce kobalaminu z potravy), u pacientti po ¢astecné gastrektomii nebo ileostomii nebo pii
jinych onemocnénich gastrointestinalniho traktu, stejn¢ jako v piipadé¢ piisn¢ vegetarianské stravy.

Priznaky nedostatku

U mnoha osob neni nedostatek vitaminu B12 doprovazen klinickymi ptiznaky, nebo jsou tak slabé, Ze
deficit neni rozpoznatelny bez biochemického vysetteni krve (subklinicky deficit kobalaminu).
ZhorSeni absorpce vitaminu B12 nebo neschopnost jej vstiebavat mize vést ke klinickym pfiznakam,
pokud plazmatické hladiny poklesnou pod 200 pg/ml. Disledkem je megaloblastickd anémie a
neurologické deficity v perifernim a centralnim nervovém systému. Mize byt ptitomna polyneuropatie
v kombinaci s 1ézemi obratlii a psychickymi poruchami. Casné piiznaky nedostatku mohou zahrnovat
unavu a bledost, mravenceni v rukou a nohou, nestabilni chtizi a pokles svalové sily. Mohou se objevit
dalsi neurologické ptiznaky, jako je pocit paleni, necitlivost nebo bolest rukou a nohou, svalova
slabost, zmatenost a poruchy tusudku.

Ptiznaky vyvolané nedostatkem vitaminu B12 lze napravit pouze piijmem vitaminu B12. Terapeuticka
odpovéd’ na peroralni 1é¢bu kyanokobalaminem ma byt zjevna béhem 2 mésic.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Vitamin B12 se absorbuje dvéma riiznymi cestami:
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— aktivni absorpci v tenkém stfeve, ktera zahrnuje intrinsic faktor. Transport vitaminu B12 do tkéani
zahrnuje pfipojeni na transkobalaminy, coZ jsou latky patfici do skupiny plazmatickych
betaglobulini.

— nezavisle na intrinsic faktoru miize tento vitamin do krevniho ob&hu prochazet rovnéz pasivni
difuzi v gastrointestinalnim traktu nebo na sliznicich. Pfiblizn€ 1 az 3 % peroralné podaného
mnozstvi se dostanou do krve umérné na davce. Proto se pii vysokych peroralnich davkach
(ptiblizné 1000 pg/den) dosahuje odpovidajici absorpce, i kdyz pacientim chybi intrinsic faktor.

Distribuce a biotransformace

Az 90 % télesnych zasob je umisténo v jatrech, kde je vitamin uloZen jako aktivni koenzym s mirou
obratu 0,5 az 0,8 pg denné. Vitamin B12 je distribuovan také do placenty a matefského mléka.
Transkobalamin II (TC-II) slouzi jako primarni transportér kobalaminu dovnitt a ven z buiiky.
Komplex TC-II-kobalamin vstupuje do tkani/bun¢k endocytoézou zprostfedkovanou receptorem
zahrnujici specifické receptory bunééné stény. Po vstupu do buiiky je TC-II ¢ast degradovana

v lysozomech. Uvolnény kobalamin je pfeménén v cytosolu na mekobalamin nebo v mitochondriich
na kobamamid.

Eliminace

Vitamin B12 se vylucuje hlavné Zluéi, piicemz az 1 ug podané davky se reabsorbuje v enterohepatalni
obéhu. Pokud se v disledku vysokych davek piekroci télesna skladovaci kapacita, zejména po
parenteralnim podani, nezadrzend cast se vylou¢i do moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje, které by byly relevantni pro zdravotnické pracovniky a doplnily udaje jiz uvedené
v piedchozich bodech Souhrnu daji o ptipravku, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
monohydrat laktozy
povidon K 30

kyselina stearova

sodna sil kroskarmelosy

Obalova vrstva:

arabska klovatina ususena rozprasenim
uhli¢itan vapenaty
glyceromakrogol-hydroxystearat
makrogol 6000

sachar6za

mastek

oxid titanicity

kaolin

natrium-lauryl-sulfoacetat
montan glykolovy vosk
hypromelosa

hyprolosa

kyselina stearova

stiedni nasycené triacylglyceroly

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/ALl blistry s 50 obalenymi tabletami a se 100 obalenymi tabletami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Woérwag Pharma GmbH & Co. KG

Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

86/1027/16-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 10. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

18. 10. 2021
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