CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cobalaxin, 1 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1 miligram cyjanokobalaminy (witaminy B»).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.
Roézowe, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki o §rednicy 6 mm, marmurkowe
(niejednolicie r6zowe) z ciemnymi i jasnymi kropkami.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
- Leczenie niedoboru witaminy B> spowodowanego niedozywieniem,
- dhlugotrwale leczenie niedoboru witaminy Bi», na przyktad z powodu zaburzen wchianiania,
- doustne leczenie niedokrwistosci ztosliwej i niedoboru witaminy B, z objawami
neurologicznymi, po szybkiej normalizacji biomarkeréw zwigzanych z witaming B, przy
pozajelitowym podawaniu witaminy Bi,.
W przypadku pacjentdw, u ktorych konieczna jest szybka normalizacja biomarkerow zwigzanych
z witaming Bi», nalezy przeprowadzi¢ leczenie za pomoca witaminy B, podawanej pozajelitowo do
osiagnigcia stabilizacji.
Produkt leczniczy Cobalaxin jest wskazany do stosowania u dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli

1 tabletka na dobe.

Jesli wymagana jest szybka normalizacja biomarkerow zwigzanych z witaming B2, nalezy
poczatkowo podawac¢ witaming B, pozajelitowo.

Drzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Cobalaxin nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
(patrz punkt 4.4).

Osoby w podeszltym wieku
U os6b w podesztym wieku zaleca si¢ stosowanie zwyktego schematu dawkowania.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek, mozna stosowa¢ zwykle zalecane
dawkowanie dla oséb dorostych. W przypadku cigezkiej niewydolno$ci nerek, produkt powinien by¢
stosowany pod nadzorem lekarza. Nalezy regularnie kontrolowac stezenie witaminy B, w surowicy 1
w razie potrzeby zmniejsza¢ dawke (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Dane dotyczace farmakokinetyki i doswiadczenia klinicznego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby nie sg dostgpne. Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania tego produktu u
pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Czas trwania leczenia

W przypadku dobrej tolerancji, nie ma ograniczen dotyczacych czasu stosowania. Witamina B,
podawana doustnie jest zwykle stosowana przez cate zycie, pod warunkiem, ze wykazana zostata jej
odpowiednia absorpcja z jelita lub tak dtugo, jak utrzymuje si¢ jej niedobor. W przypadku
niedokrwistosci ztosliwej konieczna jest substytucja przez cate zycie. Odpowiedz na leczenie musi
by¢ regularnie monitorowana (patrz punkt 4.4). Nalezy zasiggna¢ opinii lekarza po miesiacu
samodzielnego stosowania ze wzgledu na konieczno$¢ monitorowania biomarkerow zwiazanych z
witaming B2 1 mozliwg konieczno$¢ modyfikacji dawkowania, przerwania albo zmiany leczenia.

Sposdb podawania

Doustnie. Produkt leczniczy Cobalaxin najlepiej przyjmowac na pusty zoladek. Tabletke nalezy popic¢
woda.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Cobalaxin nie nalezy stosowa¢ w leczeniu niedokrwisto$ci megaloblastycznej,
ktora jest wywotana wytacznie niedoborem kwasu foliowego.

Produktu leczncizego Cobalaxin nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych nalezy przeprowadzi¢
detoksykacje¢ przy zatruciu cyjankami (np. u pacjentéw z niedowidzeniem toksycznym lub
pozagatkowym zapaleniem nerwu wzrokowego w niedokrwistosci ztosliwej). W takich przypadkach
nalezy poda¢ inna pochodna kobalaminy.

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

Produktu leczniczego Cobalaxin nie wolno stosowac u pacjentow z niedowidzeniem zwigzanym
z paleniem tytoniu lub alkoholizem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Na poczatku leczenia konieczne jest przeprowadzenie diagnostyki roznicowej w celu ustalenia, czy
wystepujacy niedobor witaminy B, zwigzany jest z dieta, czy tez wystepuje przewlekta choroba
zapalna jelit lub inne zaburzenie sugerujace niewystarczajacg bierng dyfuzje witaminy B, z diety.

U pacjentéw z hematologicznymi i neurologicznymi objawami niedoboru witaminy B, oraz

w przypadkach, gdy wymagana jest szybka normalizacja biomarkerow zwigzanych z witaming B2,
leczenie nalezy rozpoczac od pozajelitowego podawania cyjanokobalaminy do czasu normalizacji
parametréw biochemicznych we krwi i ustapienia objawow klinicznych.

Przebieg leczenia doustnego powinien by¢ $cisle monitorowany (miesiac po rozpoczeciu leczenia,
nastgpnie za 6 miesigcy, a nastepnie co rok). Nalezy regularnie kontrolowa¢ stezenie witaminy B> lub
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kwasu metylomalonowego w osoczu oraz morfologi¢ krwi w celu oceny odpowiedzi na leczenie. Jesli
po uplywie 1 miesigca nie osiaggnig¢to poprawy w zakresie leczenia niedoboru witaminy B», nalezy
sprawdzi¢, czy pacjent przestrzega zalecen terapeutycznych i w razie potrzeby dostosowac dawke
cyjanokobalaminy lub sposéb jej podawania.

Nadmiar kobalaminy jest czeSciowo wydalany przez nerki, dlatego w szczegdlnos$ci u pacjentow

z krancowg niewydolnos$cig nerek (wymagajacych dializy) moze dojs¢ do potencjalnego
skumulowania witaminy Bi,. W celu utrzymania odpowiedniego stezenia witaminy B, w surowicy
wymagana jest regularna kontrola stg¢zenia witaminy Bi, w surowicy i w razie potrzeby nalezy
zmodyfikowa¢ schemat leczenia.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z niedoborem kwasu foliowego. Niedobor foliandw moze
ostabi¢ odpowiedz terapeutyczng na leczenie witaming Bi,. U takich pacjentow stosowanie produktu
leczniczego Cobalaxin musi by¢ potaczone z leczeniem niedoboru kwasu foliowego.

Zaburzenia wynikow badan laboratoryjnych

Produkt leczniczy Cobalaxin zawiera kobalaming, ktora ze wzgledu na swoj czerwony kolor moze
zaktoca¢ wyniki laboratoryjnych badan kolorymetrycznych i spektrofotometrycznych.

Badanie oznaczania poziomu przeciwciat przeciwko czynnikowi wewnetrznemu Castle’a (IFA, ang.
Intrinsic factor antibody): Wstepne podanie cyjanokobalaminy moze powodowac¢ fatszywie dodatnie
wyniki w kierunku przeciwciat IF, ktore sa obecne we krwi u okoto 50% pacjentow z niedokrwistoscia
ztosliwa.

Jesli sg dostepne, nalezy zastosowac alternatywne testy niepodatne na zakldcenia cyjanokobalaming w
przypadku podejrzenia wystapienia interferencji. Zlecanie badan laboratoryjnych u pacjentow
przyjmujacych cyjanokobalaming nalezy skonsultowac z personelem laboratorium.

Dzieci i miodziez

Produkt leczniczy Cobalaxin nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat z uwagi na brak wystarczajacych danych klinicznych oraz nicodpowiednig dla tej grupy
wiekowej dawke.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wchtanianie witaminy B, moze by¢ zmniejszone przez inhibitory pompy protonowej

(np. omeprazol), antagonistow receptora histaminowego H2 (np. cymetydyne), kwas aminosalicylowy,
kolchicyng, aminoglikozydy (np. neomycyna) i cholestyraming. Stezenie witaminy B, w surowicy
moze by¢ zmniejszone u pacjentdw przyjmujacych doustne srodki antykoncepcyjne i metformine.

Chloramfenikol moze ostabia¢ dziatanie witaminy B> w niedokrwistosci.

Dlugotrwala ekspozycja na podtlenek azotu (gaz rozweselajacy N.O) moze powodowaé czynnos$ciowy
niedobor witaminy By i potencjalnie powazne neurologiczne reakcje niepozadane, nawet jesli zapasy
witaminy B, sa prawidtowe.

Leki przeciwpsychotyczne drugiej generacji (olanzapina i risperidon) mogg wptywac na zmniejszenie
stezenia witaminy B, w surowicy.

Istniejg doniesienia, ze glikokortykosteroidy, takie jak prednizon, zwickszaja wchianianie witaminy
Bi2 u pacjentdow z niedokrwistos$cig ztosliwa.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Dane na temat stosowania duzych dawek witaminy B/, przez kobiety w ciazy sg ograniczone. Dane
z badan na zwierzetach nie wskazujg na szkodliwy wptyw witaminy Bi» na reprodukcje (patrz punkt
5.3).



Dane literaturowe wskazuja, ze niedobor witaminy B, u kobiet w ciazy wiaze si¢ ze zwigkszona
czestosciag wystepowania wad cewy nerwowej, rozszczepu podniebienia, przedwczesnego porodu,
poronien i stanu przedrzucawkowego. Dane z badah na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw
niedoboru witaminy Bi, na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).

W razie konieczno$ci mozna rozwazy¢ zastosowanie produktu leczniczego Cobalaxin w okresie cigzy.
Zalecane dobowe spozycie witaminy B, w okresie cigzy wynosi 4,5 pg/dobe.

Karmienie piersig

Witamina B, przenika do mleka matki, ale nie przewiduwje si¢ niekorzystnego wptywu na dzieci
karmione piersig. Produkt leczniczy Cobalaxin moze bys$ stosowany w okresie karmienia piersia.
Zalecane dobowe spozycie witaminy Bi> w okresie karmienia piersig wynosi 5 pg/dobe.

Plodnos¢

Witamina B jest konieczna do utrzymania megskiej ptodnosci. Badania przeprowadzaone na samcach
szczur6w na réznych etapach rozwoju ujawnily negatywny wpltyw niedoboru witaminy B, na
ptodnos¢ (patrz punkt 5.3). Przy normalnych stezeniach endogennej witaminy B> w osoczu nie
przewiduje si¢ niekorzystnego wplywu na ptodnose¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Cobalaxin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W tabeli ponizej wymieniono dzialania niepozadane, sklasyfikowane zgodnie z klasyfikacja uktadow i
narzadéw MedDRA oraz nastgpujaca czestoscig wystepowania:

bardzo czgsto (=1/10)

czgsto (> 1/100 do < 1/10)

niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100)

rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

bardzo rzadko (<10 000)

czestos¢ nieznana (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych)
Klasyfikacja ukladow Niezbyt cze¢sto Czestos¢ nieznana

i narzadow

Zaburzenia skéry i tkanki Ciezkie reakcje nadwrazliwosci, Tradzikopodobne zmiany
podskornej ktore moga objawiac sig¢ skorne i pecherze

pokrzywka, wysypka skorna lub
$wigdem na duzych
powierzchniach ciata

Zaburzenia ogoélne i stany Reakcja anafilaktyczna,
W miejscu podania goraczka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Toksyczno$¢ ostra jest niska. Przedawkowanie zwykle nie powoduje zadnych objawow. Leczenie
objawowe przedawkowania bedzie konieczne tylko w wyjatkowych przypadkach.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w niedokrwistosci; witamina Bi», kod ATC: BO3BAO1

Witamina B, odgrywa wazna rolg w metabolizmie komorkowym, szczegdlnie w syntezie DNA,
metylacji i metabolizmie mitochondriow.

Witamina B, jest konieczna do enzymatycznego przeksztatcania kwasu metylomalonowego

w koenzym A i 5-metylotetrahydrofolianu w tetrahydrofolian. Ponadto, obok kwasu foliowego,
witamina B, jako kofaktor enzymu syntazy metioninowej jest niezbgdna do metylacji homocysteiny
polegajacej na przeniesieniu grupy metylowej z metylotetrahydrofolianu. Jest to reakcja konieczna do
syntezy DNA 1 powstawania erytrocytow. W przypadku wystgpienia niedoborow witaminy Bia,
synteza DNA ulega zaburzeniu w wyniku czego powstaja nieprawidlowe komorki — megaloblasty.

Organizm ludzki nie jest w stanie syntetyzowa¢ witaminy B, i musi ona zosta¢ dostarczona

z pozywieniem. Wystepuje naturalnie w produktach zywno$ciowych pochodzenia zwierzgcego, w tym
w migsie, drobiu, rybach, skorupiakach, jajach, mleku i innych produktach mlecznych. Witamina B,
na ogot nie wystgpuje w produktach roslinnych. Wedtug aktualnych zalecen dzienne zapotrzebowanie
na witaming¢ B, przez dorostych i osoby starsze waha si¢ od 1,4 do 3 ug dziennie.

Przyczyng niedoboru witaminy B, moze by¢ niskie spozycie witaminy (na przyktad przy stosowaniu
diety wegetarianskiej, przewlektym alkoholizmie), problemy autoimmunologiczne (niedokrwisto$¢
ztosliwa i zespot Sjogrena), zespot ztego wehianiania kobalaminy z pozywienia (zanikowe zapalenie
btony Sluzowej zotadka, przewlekte zapalenie blony sluzowej zotadka i zapalenie btony §luzowe;j
zotadka wywotane przez Helicobacter pylori), przebyta operacja (resekcja zotadka i jelita cienkiego),
zte wchtanianie (zespot rozrostu bakteryjnego jelita cienkiego, przewlekla zewnatrzwydzielnicza
niewydolno$¢ trzustki, choroba Le$niowskiego-Crohna, celiakia i achlorhydria), przyjmowanie
doustnej antykoncepcji, hormonalnej terapii zastepczej oraz cigza, niedobor transkobalaminy 11, a
takze przyjmowane leki (metformina, inhibitory pompy protonowej i antagonisty receptora
histaminowego H2).

Niedobor witaminy B, objawia si¢ anemig, neuropatig i zaburzeniami neuropsychiatrycznymi,
a u 0sob starszych czesciej prowadzi to do niespecyficznego zmegczenia lub ztego samopoczucia.

Ponadto, moze wywola¢ tagodne objawy takie jak ostabienie, zmgczenie, utrata apetytu i masy ciata.

Objawy kliniczne deficytu witaminy B12 wystepuja zazwyczaj po 3—5 latach niewystarczajacej
podazy witaminy.

U pacjentéw z niedoborem czynnika wewngtrznego, spowodowanym anemig, zaleca si¢ poczatkowo
podanie pozajelitowej postaci witaminy B,

W przypadkach cigzkiego niedoboru preferowanym sposobem podawania jest podanie pozajelitowe.



5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Witamina B, jest wchlaniania w dwojaki sposob:

- Aktywne wchianianie w jelicie cienkim poprzez czynnik wewnetrzny. Transport witaminy Bz
do tkanek nastepuje przez wigzanie z transkobalaminami, ktére sg odpowiednikami substancji
z grupy beta-globulin.

- Niezaleznie od czynnika wewnetrznego, witamina moze rowniez przenika¢ do krwiobiegu
poprzez bierng dyfuzje¢ przez uktad zotadkowo-jelitowy lub btony sluzowe. Okoto 1-2%
doustnie podanej dawki przenika do krwi liniowo w sposob zalezny od dawki. Z tego powodu,
po podaniu duzych dawek doustnych (okoto 1 mg na dobe) zapewnione jest odpowiednie
wchtanianie nawet u pacjentdow pozbawionych czynnika wewngtrznego.

Dystrybucja
Witamina B, ulega dystrybucji do watroby, szpiku kostnego i innych tkanek, tacznie z tozyskiem,

a takze przenika do mleka kobiecego.

Az do 90% zasobow jest obecnych w watrobie, gdzie witamina przechowywana jest w postaci
aktywnego koenzymu ze wspolczynnikiem wymiany od 0,5 do 0,8 ug na dobg. U zdrowych 0sob
dorostych stosujacych dobrze zbilansowana dietg, catkowite zasoby witaminy B> w organizmie
wynosza od 3 do 5 mg. Kliniczne objawy niedoboru witaminy B, zazwyczaj pojawiaja si¢ po 3 do
5 lat niewystarczajacej podazy witaminy.

Metabolizm

Cyjanokobalamina ulega decyjanacji w watrobie, w wyniku czego powstaje kobalamina, aktywna
posta¢ cyjanokobalaminy. Po wchtonigciu do komorek, kobalamina jest uwalniana z kompleksu z jej
transporterem - transkobalaming II - do cytozolu, gdzie jest wiaczana do odpowiednich grup
prostetycznych enzymow.

Eliminacja

Witamina B1, wydalana jest gtownie z zo6tcia, a nastepnie ponownie wchtaniania poprzez krazenie
jelitowo-watrobowe w ilosci okolo 1 pg. Jesli zdolno$¢ organizmu do magazynowania witaminy B1»
zostaje przekroczona w wyniku podawania duzych dawek, szczegolnie w wyniku podawania
pozajelitowego, czes¢ niewchtonicta wydalana jest z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, pochodzace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wpltywu na rozrdd i rozwoj przed- i pourodzeniowy potomstwa, nie ujawniajg
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

U noworodkéw szczuréw z niedoborem witaminy B, stwierdzono zwigkszong czesto$¢ wystepowania
wodoglowia i rozszczepu podniebienia. Dostgpne dane sa niewystarczajace, aby wyciagnaé wnioski
co do doktadnego czasu, w ktorym nalezy podawa¢ witamine Bi,, aby zapobiec nieprawidlowos$ciom
rozwojowym, ale witamina B, podawana ci¢zarnym samicom szczuréw przed dwunastym dniem
cigzy wydawala si¢ zapobiega¢ rozwojowi wodogltowia.

U samcow szczurdw z niedoborem witaminy B> w osoczu, stwierdzono zmniejszenie masy jader,
liczby plemnikéw i ruchliwosci plemnikow. Zwigkszyta si¢ liczba zdegenerowanych plemnikow, a
najadrza i prostata byty zmniejszone. U nowonarodzonych samcow szczurdw, ktorych matki byty
utrzymywane w czasie cigzy w stanie niedoboru witaminy B2, w osoczu, mozna bylo zaobserwowac
apoptoze 1 aplazje nasieniowodow.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Mannitol (E 421)

Skrobia kukurydziana, zelowana
Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 lub 50 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez 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

Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,, GALENA”

ul. Dozynkowa 10

52-311 Wroctaw

Polska

Tel.: +48 71 71 06 201

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 29519

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.02.2026



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



