CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitamin B12 Olimp, 1000 mikrogramoéw, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1000 mikrogramow cyjanokobalaminy (witaminy Bi,).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Okragle, r6zowe, obustronnie wypukle tabletki o srednicy okoto 6 mm z mozliwymi ciemnordézowymi
wtraceniami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- leczenie niedoboru witaminy B, spowodowanego niedozywieniem,
- dhlugotrwate leczenie niedoboru witaminy Bi,, na przyktad z powodu zaburzen wchtaniania,
- doustne leczenie podtrzymujace niedokrwistosci ztosliwej i niedoboru witaminy Bi»
z objawami neurologicznymi, po szybkiej normalizacji biomarkeréw zwigzanych z witaming
B2 przy pozajelitowym podawaniu witaminy Bi.

W przypadku pacjentow, u ktorych konieczna jest szybka normalizacja biomarkerow zwigzanych
z witaming B2, nalezy przeprowadzi¢ leczenie za pomocg witaminy B, podawanej pozajelitowo do
osiggniecia remisji.

Produkt leczniczy Vitamin B12 Olimp jest wskazany do stosowania u dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli
Leczenie pacjentow z niedoborem witaminy B,
Zalecana dawka dobowa cyjanokobalaminy wynosi 1000 mikrograméw (1 tabletka).
Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego
Vitamin B12 Olimp u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostgpne.

Produktu leczniczego Vitamin B12 Olimp nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Osoby w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku zaleca si¢ stosowanie zwyklego schematu dawkowania.



Zaburzenia czynnoSci nerek

U pacjentow z umiarkowang niewydolno$cig nerek, produkt leczniczy Vitamin B12 Olimp mozna
przyjmowac stosujac zwykle zalecane dawkowanie dla osob dorostych. W przypadku cigzkiej
niewydolnos$ci nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki i regularne monitorowanie stezenia witaminy Bi»
W SUrowicy.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Dane farmakokinetyczne i doswiadczenia kliniczne dotyczace pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby nie sg dostepne. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci watroby.

Czas trwania leczenia

Jesli podawana doustnie witamina By, jest dobrze tolerowana, nie ma ograniczen dotyczacych czasu
trwania leczenia w przypadku niedokrwistosci ztosliwej lub zaburzen wchtaniania witaminy Bi».
Nalezy regularnie monitorowac reakcj¢ pacjenta na leczenie (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z hematologicznymi lub neurologicznymi objawami niedoboru witaminy B> musza
poczatkowo by¢ leczeni pozajelitowo, do czasu normalizacji stezenia witaminy B, we krwi (patrz
punkt 4.4).

Sposob podawania
Produkt leczniczy Vitamin B12 Olimp jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy
polyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscig wody, najlepiej rano, na czczo.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na cyjanokobalamine lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Vitamin B12 Olimp nie nalezy stosowac u pacjentdow z niedokrwisto$cia
megaloblastyczna, ktora jest spowodowana wyltacznie niedoborem kwasu foliowego (patrz punkt 4.4).

Produktu leczniczego Vitamin B12 Olimp nie nalezy stosowac u pacjentdw, wymagajacych
detoksykacji przy zatruciu cyjankami (np. u pacjentow z neuropatig nerwu wzrokowego wywotana
niedozywieniem lub pozagaltkowym zapaleniem nerwu wzrokowego w niedokrwistosci ztosliwe;j).
W takich przypadkach nalezy poda¢ inng pochodng kobalaminy.

U pacjentéw z niedoborem witaminy B, u ktorych wystepuje ryzyko zaniku nerwu wzrokowego
w chorobie Lebera, nie nalezy stosowac cyjanokobalaminy w celu leczenia niedoboru witaminy Bi,.

Produktu leczniczego Vitamin B12 Olimp nie wolno stosowac¢ u pacjentow z niedowidzeniem
zwigzanym z paleniem tytoniu lub alkoholizmem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Na poczatku leczenia nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke roznicowa w celu ustalenia, czy wystepuje
niedobor witaminy B, zwigzany z dieta, czy tez wystgpuje przewlekta choroba zapalna jelit lub inne
zaburzenie sugerujace niewystarczajacg bierng dyfuzje witaminy B, z diety.

U pacjentow z hematologicznymi i neurologicznymi objawami niedoboru witaminy B, leczenie
nalezy rozpocza¢ od pozajelitowego podawania witaminy B, do czasu normalizacji parametrow
biochemicznych we krwi i kontynuowac do ustgpienia objawow klinicznych.

Odpowiedz terapeutyczng na leczenie doustne osigga si¢ zwykle w ciggu 3 miesigcy. W celu oceny
odpowiedzi na leczenie nalezy regularnie monitorowac stgzenie witaminy B, lub kwasu



metylomalonowego w osoczu. Jesli po uptywie tego okresu nie osiggnigto poprawy w zakresie
leczenia niedoboru witaminy Bi,, nalezy sprawdzié¢, czy pacjent przestrzega zalecen terapeutycznych
1 w razie potrzeby dostosowa¢ dawke cyjanokobalaminy lub sposob jej podawania.

Poniewaz nadmiar kobalaminy jest wydalany przez nerki, szczegélnie u pacjentéw z krancowsa
niewydolno$cig nerek (wymagajacych dializy) moze dojs$¢ do potencjalnego skumulowania witaminy
Bi2. W celu utrzymania odpowiedniego st¢zenia witaminy Bi> w surowicy, nalezy regularnie
monitorowa¢ stezenie witaminy B> w surowicy i w razie potrzeby dostosowa¢ schemat leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z jednoczes$nie wystepujacym niedoborem kwasu foliowego.
Niedobor foliandéw moze zmniejszy¢ odpowiedz terapeutyczng na leczenie witaming Bi,. U takich
pacjentow stosowanie produktu leczniczego Vitamin B12 Olimp musi by¢ potaczone z leczeniem
niedoboru kwasu foliowego (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia wynikéw badan laboratoryjnych

Produkt leczniczy Vitamin B12 Olimp zawiera cyjanokobalaming, ktora ze wzgledu na swdj czerwony
kolor moze zaktocac¢ wyniki laboratoryjnych badan kolorymetrycznych i spektrofotometrycznych.
Badanie oznaczania poziomu przeciwciat przeciwko czynnikowi wewnetrznemu (IF) (IF, ang.
Intrinsic factor): Podanie cyjanokobalaminy przed badaniem moze powodowa¢ falszywie dodatnie
wyniki w kierunku przeciwciat IF, ktore sa obecne we krwi u okoto 50% pacjentow z niedokrwisto$cia
ztosliwa. Jesli sa dostgpne, nalezy zastosowac alternatywne testy niepodatne na zaktocenia
cyjanokobalaming w przypadku podejrzenia wystgpienia interferencji. Zlecanie badan laboratoryjnych
u pacjentow przyjmujacych cyjanokobalamine nalezy skonsultowac z personelem laboratorium.

Sod
Produkt leczniczy Vitamin B12 Olimp zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedng tabletke, to
znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za “wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wchtanianie witaminy Bi» moze by¢ zmniejszone przez inhibitory pompy protonowej (np.
omeprazol), antagonistow receptora histaminowego H2 (np. cymetydyng), kolchicyne,
aminoglikozydy (np. neomycyna), kwas aminosalicylowy, cholestyraming, leki przeciwpadaczkowe
(np. karbamazepina), sole potasu i metylodopg, a takze alkohol.

Stezenie witaminy B, w surowicy moze by¢ zmniejszone u pacjentow przyjmujacych doustne $rodki
anytykoncepcyjne, metforming, leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina i rysperydon).

Chloramfenikol moze ostabia¢ dziatanie witaminy B, w niedokrwistosci.

Dhugotrwala ekspozycja na podtlenek azotu (gaz rozweselajacy N.O) moze powodowaé czynnosciowy
niedobor witaminy B, i potencjalnie powazne neurologiczne reakcje niepozadane, nawet jesli zapasy
witaminy B, sg prawidlowe.

Istniejg doniesienia, ze glikokortykosteroidy (np. prednizol), zwigkszaja wchtanianie witaminy B>
u pacjentow z niedokrwistoscig ztosliwa.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Dane dotyczace stosowania duzych dawek witaminy Bi» u kobiet w cigzy sg ograniczone. Badania na

zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na reprodukcje (patrz
punkt 5.3).



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

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

Zalecane dobowe spozycie witaminy Bi» w okresie cigzy wynosi 4,5 pg/dobe, a w okresie karmienia
piersia 5 pg/dobe. W razie potrzeby mozna rozwazy¢ zastosowanie produktu leczniczego Vitamin B12
Olimp w okresie cigzy.

Produktu leczniczego Vitamin B12 Olimp nie nalezy stosowa¢ w leczeniu niedokrwistosci
megaloblastycznej u kobiet w cigzy, ktdrej przyczyna jest wytacznie niedobor kwasu foliowego.

Karmienie piersia

Witamina Bi» przenika do mleka matki. Nie przewiduje si¢ negatywnego wptywu na noworodki/dzieci
karmione piersig. Produkt leczniczy Vitamin B12 Olimp moze by¢ stosowany w okresie karmienia
piersig.

Plodno$¢

Witamina B jest niezb¢dna do utrzymania ptodnosci u m¢zczyzn. Dane z badan na samcach
szczurdw na roéznych etapach rozwoju wykazaty negatywny wplyw niedoboru witaminy B, na
ptodnos¢ (patrz punkt 5.3). Przy normalnych stezeniach endogennej witaminy B> w osoczu, nie
przewiduje si¢ niekorzystnego wplywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vitamin B12 Olimp nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnosé¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstotliwosci wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej sklasyfikowano

W nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do
< 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Niezbyt czesto Nieznana (czestos$¢ nie moze
narzadéw (=1/1 000 do < 1/100) by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki | Tradzikopodobne zmiany skorne,
podskérnej cigzkie reakcje nadwrazliwosci,
ktore moga objawiac si¢
pokrzywka, wysypka skorng lub
$wigdem na duzych
powierzchniach ciata.

Zaburzenia ogolne i stany Goraczka
w miejscu podania

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Witamina B, ma szeroki margines bezpieczenstwa. Objawy zatrucia lub przedawkowania nie sg
znane. W przypadku przypadkowego przedawkowania nalezy, w razie potrzeby, zastosowac leczenie
objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w niedokrwisto$ci, witamina Bi»
(cyjanokobalamina i analogi) kod ATC: BO3BAO1

Witamina B jako sktadnik grupy prostetycznej izomerazy metylomalonylo-CoA jest niezbgdna do
przemiany kwasu propionowego w kwas bursztynowy. Ponadto witamina B, wraz z kwasem
foliowym uczestniczy w tworzeniu labilnych grup metylowych, ktore w procesach transmetylacji sa
przenoszone do innych biatek akceptorowych metylu. Witamina B, wptywa rowniez na synteze
kwasow nukleinowych, szczegdlnie w hematopoezie i innych procesach dojrzewania komorek

W organizmie.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Witamina B> jest wchianiana dwojako:

e Aktywne wchianianie w jelicie cienkim wymagajace udziatu czynnika wewnetrznego.

e Niezaleznie od czynnika wewngtrznego, witamina moze rowniez przenika¢ do krwiobiegu na
drodze dyfuzji biernej przez przewod pokarmowy lub btony sluzowe. Okoto 1-2% doustnie
podanej dawki przenika do krwi w sposob liniowy zalezny od dawki. Z tego powodu, po
podaniu duzych dawek doustnych (1000 pg na dobe) zapewnione jest odpowiednie
wchlanianie nawet u pacjentow pozbawionych czynnika wewnetrznego lub po resekcji
przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
Az do 90% zasobow znajduje si¢ w watrobie, gdzie witamina przechowywana jest w postaci

aktywnego koenzymu ze wspolczynnikiem rotacji 0,5 do 0,8 pg na dobg. U zdrowych osob dorostych
pozostajacych na dobrze zbilansowanej diecie (jedzgcych wszystko), catkowita zawarto§¢ witaminy
B2 w organizmie wynosi okoto 3 mg do 5 mg. Kliniczne objawy niedoboru witaminy B, zazwyczaj
pojawiaja si¢ po 3 — 5 latach.

Metabolizm
Cyjanokobalamina ulega decyjanacji w watrobie, w wyniku czego powstaje jej aktywna postac -
kobalamina.


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

Eliminacja

Witamina B> wydalana jest gtoéwnie przez pecherzyk zotciowy i okoto 1 pg jest wchtaniany ponownie
poprzez krazenie jelitowo-watrobowe. Jesli zdolnos¢ organizmu do przechowywania witaminy By jest
przekroczona w wyniku podawania duzych dawek, szczegolnie w konsekwencji podawania
pozajelitowego, cz¢$¢ niewchtonicta wydalana jest z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan
toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, lub potencjalnego dzialania
rakotworczego, dane niekliniczne z opublikowanej literatury nie wykazuja szczegdlnego zagrozenia
dla ludzi w zalecanej dawce dobowe;j.

Toksyczny wptyw na reprodukcje

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano toksycznego wptywu witaminy B, na reprodukcje.

U noworodkow szczuréw z niedoborem witaminy B, stwierdzono zwigkszona czestos¢é wystepowania
wodoglowia i rozszczepu podniebienia.

Brak doniesien dotyczacych wptywu witaminy B> na rozwoj przed- i pourodzeniowy.

U samcow szczurow z niedoborem witaminy B> w osoczu stwierdzono zmniejszenie masy jader,
liczby plemnikéw i ruchliwos$ci plemnikow. Zwigkszyta si¢ liczba zdegenerowanych plemnikow,

a najadrza i prostata byly zmniejszone. U nowonarodzonych samcow szczurdow, ktorych matki byty
utrzymywane w czasie cigzy w stanie niedoboru witaminy B, w osoczu, mozna byto zaobserwowaé
apoptoze i aplazj¢ nasieniowodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (celuloza mikrokrystaliczna + krzemionka koloidalna
bezwodna)

Kroskarmeloza sodowa
Sodu stearylofumaran

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci
2 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowania po 30, 60 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OLIMP LABORATORIES Sp. z o.0.

Pustynia 84F
39-200 Dgbica

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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