VITAMINA B12AMINO
(riassunto del foglietto illustrativo a cura della Farmacia Internazionale- per ’uso interno della Farmacia)

OEM

Composizione
Principio attivo: Cianocobalamina.

Eccipienti: FosfatiNatrii, Aqua ad iniectabiligs adsolutionem.
Forma galenica equantita di principio attivo pesnita
Soluzione iniettabile.

1 fiala dal ml contienel mgdi cianocobalamina.
Indicazioni/Possibilita d'uso

Anemia perniciosa con 0 senza sintomi neurologiconcomitanti, mielosi funicolaresintomi di
carenza divitamina B12 di varia eziologia come gastrectomia, reseziasesa dell'intestino tenue,
atrofia della mucosaastrica con carenzadi fattore intrinseco, cancrallo stomaco, spruetropicale
e non tropicale(steatorrea idiopatica, enteropatia indotta dglutine), infestazione daenia dei
pesci, sindrome dell'ansa cieca,dieta vegetariana rigorosa per diveranni.

Durante una carenza nutrizionaldi vitaminaB12 deve esserechiarita una carenza di acido folico,
durante lagastrectomia una carenza di acidolico e ferro.Se ce n'é unauesta carenza deve
essere trattata di conseguenza. Prima di iniziarel trattamento, € necessari@accertare la diagnosi.

Dosaggio/Modalita d'uso

La vitaminaB12 Amino vienesolitamente somministratamediante iniezione intramuscolare. Ma
pud anche essereapplicato lentamente per via endovenosa 0 sottocutanea.

Carenza di vitaminaB12 senza sintomneurologici concomitanti

Dose iniziale: 250-1000 mcgogni 2 giorni,per 1-2 settimane.

Carenza di vitaminaB12 con sintomi neurologiaoncomitanti

Dose iniziale: 1000 mcg ognR giornifino a miglioramento.

La dose dimantenimento peril trattamento dell'anemigerniciosa € di 100-200 ma mese.

1



Il successo del trattamento dipendialla gravitae dallanatura dellacarenza di vitamina
B12. Il dosaggio deve essere adattatodividualmente. Se l'effetto € insufficiente, la causa
potrebbe essere una carenzdatente diacido folicoe ferro.

L'anemia perniciosarichiede un trattamentoillimitato, altre carenzedi vitamina B12
vengono trattati fino all’eliminazione della causa e al ripristino delle scorte.

L'uso e la sicurezza della vitamina B12 non sono staéincora studiati nei bambini e negli
adolescenti.

Controindicazioni

Ipersensibilita alla vitamind812 oal cobalto, malattiadi Leber(atrofia ottica).

Avvertenze e precauzioni

Occorre prestare cautelanei pazienti che soffrono di distudairdiovascolari, poiché la
vitamina B12 provoca un aumento deVolume del sangue. Nei pazienti conpredisposizione
alla trombosi esiste il rischiali complicanzetromboemboliche dovutealla produzione
temporaneamente eccessiva dpiastrine. L'aumento dell’eritropoiesi portanche adun
aumento del fabbisognodi potassio da partedegli eritrociti. Questo e il motiger cui e
essenziale il monitoraggio regolare del potasssierico. La vitamina B12 pud mascherarka
degenerazione subacuta del midollo spinale. Undiagnosi precisa € quindi essenzialgrima
di qualsiasi prescrizionedi vitamina B12.

Tumori maligni: lavitamina B12 agiscesulla proliferazione deitessuti conun elevato grado
di moltiplicazione; dobbiamo quindispettarci unosviluppo accelerato.

La risposta terapeutica dellaianocobalamina pud diminuire in presenza di condizioni
infettive o uremia.

La sicurezza e l'efficacialella vitaminaB12 nonsono state esaminate ngiazienti pediatrici.
Ecco perché il suoutilizzo non &accomandato nei bambini e negli adolescenti.

Interazioni

L'alcol, la colchicina, l'acido p-aminosalicilico, gli antidiabetici orali (biguangdila neomicina
possono ridurrel'assorbimento enterale dellavitamina B12. La somministrazione
concomitante di cloramfenicolo puo ridurre l'effetto terapeuticdinibizione dellamaturazione
degli eritrociti). La somministrazione concomitante di metotrexato, pirimetamina e della
maggior parte deglagenti antinfettivi puo interferirecon la determinazionemicrobiologica
dei livelli sierici ditamina B12.

Gravidanzalallattamento alseno
Mancano studicontrollati suanimali o donnen gravidanzaper la somministrazione

parenterale di dosi di cianocobalamina come la vitamind812 Amino.
Sebbene fino ad oggi na@miano notieffetti negativi, il medicinale non dovrebbe esserlo



somministrati durante lgravidanza e l'allattamento aneno chenon siano assolutamente
essenziali.

La vitamina B12 passa nel latte materno.

Effetti sulla capacita diguidare edi usare macchinari

L'influenza del medicinalesulla capacita di guidare di usare macchinari non séata studiata in
modo specifico. Tuttavia, qualsiasi influenza negatigeaaltamente improbabile.

Effetti collaterali

Frequenze: spesso (>1/100<1/10), occasionalmente(>1/1000, <1/100), raramente (>1/10.000,
<1/1000), moltoraramente (<1/10'000 ).

Sistema sanguigno e linfatico

Raramente: unimprovviso aumento dell'eritropoiesi pugausare una carenza transitoridi ferro
e folati eipokaliemia.

Sistema immunitario

Raramente: reazioni allergiche (orticaria, shock anafilattico).

Cute e tessuti sottocutanei

Nei pazienti affettiia questa condizione puo verificarsi unpeggioramento dei sintomi dellasoriasi.

Raramente: alterazioni temporaneelella pelle come acne, orticaria.

Overdose

L'ipervitaminosi B12 nom nota. Norsono stati segnalati casii sovradosaggio oeffetti tossici.

Proprietal/Effetti
Codice ATC: BO3BAO1

La vitaminaB12 contribuisce alleeazioni enzimatichevitali in tuttitessuti.

Nel corpoumano svolge unruolo essenziale nellsintesi della mielina edelle nucleoproteine,

nella moltiplicazione cellulare,nella normalecrescita, nel mantenimentodella normale eritropoiesi
e nel metabolismodei carboidrati,dei grassi elelle proteine. Il fabbisogno giornaliero per l'uomo
e di circa 2-3 mcg.

La quantita totalg@resente in unorganismo sano € compresatrale 10 mg (5 immedia), di cui
dal 50 al 90% viene immagazzinato nel fegéattivellodel sieroé compreso tra 200 e 900
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pg/ml. Unacarenza di vitamina B12 pudnanifestarsi inseguito all'assenza defattore intrinsecoo a gravi
disturbi dell'assorbimento gastrointestinale (ereditari oacquisiti). A causadell'accumulo nelfegato e del
fabbisogno giornaliero minimo, sintomi clinici dcarenza compaiono solo dopo 2-5 annidi carenza totale.

La carenzadi vitaminaB12 (livellosierico <200 pg/ml) provoca anemia megaloblastica, dannialla mucosa
gastrointestinale e danni neurologici sottdorma di mielosifunicolare. | sintomi, come lesioni gastrointestinali
0 anemiamegaloblastica, scompaiono dopo I'applicaziongarenterale di vitaminaB12; ildanno neurologico,
invece, e reversibile soloin determinatecircostanze.

Farmacocinetica

ASSORBIMENTO

La cianocobalaminaviene completamente riassorbitadopo l'iniezione intramuscolare,la concentrazione
plasmatica massima vieneraggiunta dopo 1 ora.

Distribuzione

Nel plasma,la cianocobalaminae legata principalmente alldranscobalamina Il, una proteina sierica che
media il trasporto afegato e adaltri tessuti. Vitamina B12

attraversa la barrierglacentare; laconcentrazione plasmatica nel neonato € da 3a 5 volte maggiore rispetto
a quella della madre.

Metabolismo

La cianocobalaminaviene biotrasformatain metile deossiadenosilcobalamina. E irmguesta forma che viene
immagazzinato nel corpo.

Eliminazione

L'escrezione avviene principalmente attraverso labile, ad una velocita compresa tra 3 &mcg al giorno. La
maggior parte della cianocobalaminpassa attraversola circolazione enteroepaticalUn massimo di0,25 ug
al giorno vieneeliminato attraverso leurine, poiché solaina quantita insignificante, noregata alle proteine,
nel plasma passa attraversoréni. La capacita legantedel siero € dicirca 1,8 ng/ml. Lafrazione della dose
che superaquesta capacita vieneeliminata per viarenale, nellamaggior parte decasi entro 8ore
dall'applicazione parenterale. Unaumento della dose porta rapidamentead unaumento delle perdite per
eliminazione renale: dal 5% per undose di25 pg,si arriva al47% per unalose di 100 pg e all'85% per una
dose di 1000ug.

Dati preclinici

Non sonodisponibili dati preclinici relativa questo preparato. Ldetteratura nonfornisce alcuna informazione
su eventuali dati mutageni, cancerogeai tossiciper lariproduzione riguardanti lavitamina B12.

Osservazioni speciali



INCOMPATIBILITA

La cianocobalaminaviene inattivata in vitroda un gran numero di sostanze (agentbssidanti o riducenti,
sostanze acideo alcaline, ionimetallici, tiaminariboflavina, nicotinamide). Non mescolareniledicinale
con altri preparati iniettabili.

Stabilita

I medicinale nondeve essere utilizzatooltre la datahe appare dopola parola“SCAD” sul contenitore.

La soluzione deveessere utilizzataimmediatamente dopo l'apertura. La soluzione non utilizzata deve
essere eliminata.

Note di _archiviazione

Il medicinale nondeve essere conservato demperatura superiore ai 30°C.Conservare ilmedicinale nella
confezione originale, al riparalalla lucee fuori dalla portata dei bambini.

Numero di autorizzazione
30219 (Swissmedic).
Titolare dell'autorizzazione

Amino SA, Gebenstorf.

Aggiornamento delle informazioni

ottobre 2008.



	Pagina 1
	Pagina 2
	Pagina 3
	Pagina 4
	Pagina 5

