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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Vitamin By, Léciva 1 000 mikrogrami injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje cyanocobalaminum 1000 mikrogramt.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekee).
Popis piipravku: ¢iry syté cerveny roztok bez viditelnych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pernicidzni anemie (makrocytarni, megaloblastova), prevence a 1écba nedostatku vitaminu B,
(funikularni myelo6za, alkoholizmus, gastritida, postiZzeni hepatobiliarniho traktu, postizeni ledvin,
dlouhodoby stres, hypertyredza, gravidita, stav po gastrektomii); diagnostikum pii Schillingové testu,
podani kyanokobalaminu mize odhalit polycytemii.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Dospéli: V hematologické indikaci bez neurologickych projevii se podava 1000 pg ob den
intramuskularné 5-7x, pak dle postupu normalizace krevniho obrazu jednou tydné az 1x za 2 tydny.
Udrzovaci davka 1 000 pg postaci 1x za 3 mésice. Pfi postizeni nervového systému se podava 1 000
ug ob den az do znamek zlepSeni a pak jesté tak dlouho, dokud zlepSovani pokracuje.

Pediatricka populace: U nekomplikované perniciézni anemie nebo malabsorbce vitaminu B, se
podava 30-50 pg denné po dobu 2 nebo vice tydni do celkové davky 1 000 — 5 000 pg. Nasleduje
udrzovaci davka 100 pg jednou za mesic. Pii kongenitalnim deficitu transkobalaminu se podava 1 000
ug 2x tydné.

Diagnosticky: 1 mg/1 000 pg/i.m. jednorazove.

Zpusob podani

Vitamin Bi, se podava intramuskuldrné nebo hluboko subkutdnné, mtize byt t€Z podan intraven6zné
kapénkovou infuzi jako soucast parenteralni vyzivy. Vitamin B, nepodavame intraven6zné v injekci.

4.3 Kontraindikace
- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Leberova hereditarni opticka neuropatie.
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4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pii anemii nesmi byt pfipravek podavan, dokud neni stanovena diagnoza typu anemie.

Maligni nadory: vzhledem k fyziologickému plisobeni vitaminu B, na rist bunééné tkan¢ obecné (viz
bod 5.1) musi byt brano v Gvahu riziko progresivniho ristu nadoru a vzdy je nutno peclivé zvazit
pomér piinost podavani pripravku a rizika zhorSeni nadorového onemocnéni.

Pomocné latky se znamym ucinkem
Tento 1écivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Klinicky vyznamné interakce parenteralné podaného vitaminu Bi, nejsou znamy. Vysoké

a dlouhodob¢ podavané davky kyseliny listové mohou snizovat hladinu kyanokobalaminu v krvi.
Hormonalni kontraceptiva mohou klinicky nevyznamné snizit sérové hladiny vitaminu B1,. Podavéani
chloramfenikolu pacientim s deficitem vitaminu B, [é€enych kyanokobalaminem mtize vzacné vést
ke snizeni klinické odpovédi na kyanokobalamin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Kyanokobalamin prochazi placentarni bariérou a do matetského mléka.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Vitamin B, Léciva nemd zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ¢inky kyanokobalaminu rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), neni znamo
(z dostupnych udajt nelze urcit):

MedDRA ttidy organovych Frekvence Nezadouci ucinek
systémi
Poruchy imunitniho systému Neni znamo Ekzém, erytém, angioedém, anafylakticky Sok
Poruchy ktize a podkozni tkan¢ | Vzacné Kopftivka, kozni vyrazka, svédeéni
Neni znamo Akné, kozni nekroza
Celkové poruchy a reakce v Neni znamo Bolest v misté vpichu
misté aplikace

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
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webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebylo dosud popsano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antianemika, Vitamin Bi, (kyanokobalamin a analoga)
ATC kod: BO3BAO1

Kyanokobalamin je koenzymem homocystein-methyltransferdzy a spolu s kyselinou listovou

je nezbytny k syntéze DNA, myelinu a proteninu. Umoziiuje transmethylaci homocysteinu na
methionin a tim vyuziti folatu. Nedostatek vitaminu B, vede k defektni syntéze DNA, coz ma za
nasledek megaloblastovou hemopoezu v kostni dfeni a subakutni degeneraci s demyelinizaci zadnich a
postrannich provazcti michy i perifernich nervi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyanokobalamin se vaze ve vysokém stupni na transkobalaminy plazmy a v mnozstvi 3-5 mg

se uklada do jater, kde probiha jeho biotransformace. Vylu¢ovanim z organizmu zluci ¢asteéné
podléhé enterohepatalnimu obéhu. Prebytek podaného kyanokobalaminu se vylucuje mo¢i (0-0,25
pg/den). Kyanokobalamin prochazi placentarni bariérou a do matetského mléka. Biologicky polocas
kyanokobalaminu ulozeného v jatrech je asi 400 dnii; v periferni krvi 5-14 dni. Denni potieba je 0,05-
0,2 % telesné zdsoby. Normalni hladina v plazmé je 160-900 ng/l. K maximalni koncentraci
kyanokobalaminu v plazmé dochazi za 60 minut po intramuskuldrnim podani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita (LDso) u my$i i.p.: 3 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem. Chrarite pred mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Druh obalu: ampulky, vhodna vlozka s pfepazkami, krabicka.
Velikost baleni: 5 x 1 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

86/103/69-B/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 30. 9. 1969

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21. 11. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.11.2019
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