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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

CIANOCOBALAMINA
(VITAMINA B-12) 10 000 mcg/mL

Inyeccién IM, SC.

1 000 mcg/mL

Presentacion: Estuche por un bulbo de vidrio incoloro con 5 mL.

EMPRESA LABORATORIOS AICA,
LA HABANA, CUBA.

EMPRESA LABORATORIOS AICA.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)
"LABORATORIOS JULIO TRIGQO",

LA HABANA, CUBA.

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario: M-17-038-B03

Fecha de Inscripcién: 17 de marzo de 2017
Composicion:

Cada mL contiene:

Cianocobalamina 10 000 mcg

Acido acético glacial 6.0 mg
Acetato de sodio 3H20
Cloruro de sodio 4.0 mg
Metilparabeno 1,8 mg
Propilparabeno 0,200 mg
Agua para inyeccién 1 mL

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Las indicaciones para la Cianocobalamina y la Hidroxocobalamina son las mismas, aunque
la Hidroxocobalamina puede preferirse ya que las neuropatias Opticas pueden degenerar si
se administra Cianocobalamina.

Sin embargo, algunos pacientes desarrollan anticuerpos al complejo
Hidroxocobalamina — Transcobalamina Il.
Tratamiento de la anemia perniciosa (debida a ausencia o inhibicion del factor intrinseco).

Prevencion y tratamiento de los estados carenciales de Vitamina Bia.



Se emplea también como antineuritico-hamatopoyetico.

La deficiencia de Vitamina Bi» se puede producir como resultado de una nutricién
inadecuada o de mala absorcion intestinal pero no se producen individuos sanos que
reciben una dieta suficientemente equilibrada.

Las necesidades pueden aumentar y el aporte suplementario puede ser necesario en las
siguientes personas 0 circunstancias: Anemia hemolitica, Hipertiroidismo, procesos
infecciosos prolongados, fiebre cronica, enfermedad renal, infestaciones por platelmintos de
pescado, procesos malignos de pancreas o intestino, enfermedad del tracto hepato — biliar,
enfermedad cellaca, sprue tropical, enteritis regional, crecimiento excesivo de la fibra
bacteriana del intestino delgado, diarrea persistente, reseccion de lleo o postgastrectomia.

La deficiencia de Vitamina Bi, puede dar lugar a anemia megaloblastica y posible lesion
neuroldgica irreversible.

La Cianocobalamina y la Hidroxocobalamina se pueden utilizar como dosis de carga en la
prueba de Schilling para detectar la absorcion de la Vitamina B>,

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al Cobalto o cianuro.

No se deberd de administrar en la enfermedad de Leber ya se han producido casos de
atrofia del nervio 6ptico rapidamente después de la administracion.

Precauciones:

La Vitamina Bi> no debe administrarse como suplemento dietético antes de haber
descartado anemia perniciosa o deficiencia de Acido Félico.

La deficiencia de Vitamina B 1> cuando se deja progresar por mas de 3 meses puede
producir lesiones de generativas permanentes de la médula espinal.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Es necesario continuar el tratamiento durante toda la vida en casos de anemia perniciosa o
después de gastrectomia o reseccién de lleo.

Se han reportado casos de shock anafilactico y muerte después de la administracion
parenteral de vitamina B12, se recomienda la administracion de una dosis de prueba por via
intradérmica antes de administrar el medicamento en aquellos pacientes en los que se
sospeche sensibilidad a esta vitamina.

Durante el tratamiento inicial se ha descrito arritmia cardiaca secundaria a hipopotasemia
potencialmente mortal, por lo que se recomienda un estricto control de los niveles
plasméticos de potasio durante las primeras 48 horas, administrando potasio en caso
necesario.

La formulacion contiene excipientes de riesgo: metilparabeno y propilparabeno, puede
causar reacciones alérgicas.

Efectos indeseables:
Frecuentes: diarrea, hipocaliemia, fiebre, escalofrios, prurito, nduseas, cefalea, mareos.

Ocasionales: urticaria, erupciones cutaneas, dolor en el sitio de la inyeccion, hipopotasemia
durante el tratamiento inicial.

Raras: reaccién anafilactica.
Posologia y método de administracion:
Adultos:

Tratamiento de la deficiencia:



Inicial: intramuscular o subcutanea profunda 100 mcg (0.1 mg) al dia, en dias alternos
durante siete dias, seguido de 100 mcg (0.1 mg) en dias alternos durantes siete dosis si se
produce mejoria clinica y respuesta reticulocitica, después 100 mcg (0.1 mg) cada tres o
cuatro dias durante ocho periodos de dos a tres semanas.

El requerimiento normal de Cobalamina es del orden de 2 mcg diarios. Con una inyeccién de
200 mcg de Cianocobalamina se retiene un promedio de 80 mcg. Tal dosis administrada en
intervalos de cuatro semanas suministrara suficiente Cobalamina. Con una dosis de 1000
mcg de Cianocobalamina se retiene un promedio de 150 mcg de modo que esta dosis es
suficiente si se administra en intervalos de ocho semanas.

En los estadios primarios de la terapia por deficiencia de Cobalamina, se desea restablecer
esta deficiencia del orden de los 3000 mcg en pacientes adultos que han llevado una dieta
mixta.

Esto se hace con diez inyecciones de 1000 mcg de Cobalamina ya sea diario o en dias
alternos.

Mantenimiento: Intramuscular, de 100 a 200 mcg (0.1 a 0.2 mg) una vez al mes (en anemia
perniciosa, y después de gastrectomia y reseccion extensa del lleo se continua con la dosis
parenteral de mantenimiento durante toda la vida).

Agente de diagnostico (diferencia de Vitamina Bi2): Intramuscular, 1 mcg (0.001 mg) al dia
durante diez dias mas una dieta baja en Acido Fdlico y Vitamina B2 La dosis de carga para
la prueba de Schilling es 100 mcg (1 mg) por via intramuscular.

Embarazo: La cantidad de Vitamina Bi» recomendada durante este estado es de 4 mcg
diariamente.

Como antineuritico — hematopoyético: 1000 mcg por via intramuscular diariamente o cada
tercer dia a juicio del médico.

Dosis pediatricas usuales:
Suplemento nutricional (Vitamina):
Tratamiento de la deficiencia:

Inicial: Intramuscular o subcutanea profunda de 30 a 50 mcg (0.03 a 0.05 mg) al dia durante
dos semanas a mas (dosis total de 1 a 5 mg).

Mantenimiento: Intramuscular a subcutanea profunda, 100 mcg (0.1 mg) una vez al mes
segun necesidades (toda la vida en caso de anemia perniciosa y después de gastrectomia o
reseccion extensa del lleo).

Modo de administracion: Inyeccion intramuscular, subcutanea.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Cloranfenicol: El uso simultaneo puede antagonizar la respuesta hematopoyética a la
Vitamina Bi» se recomienda hacer un control del estado hematolégico o utilizar otro
antibiético.

Vitamina C: puede inactivar a la vitamina Bi».

Antihistamicos H2, Omeprazol, Colchicina, Neomicina, preparaciones de potasio de liberacion
prolongada, acido aminosalicilico: pueden disminuir la absorcién de vitamina Bi».

Alcohol: disminuye la absorcién de vitamina B 12,
Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en la mujer
embarazada. Sin embargo la Vitamina B 1> es una vitamina esencial y sus necesidades
estan aumentadas durante el embarazo.



Lactancia: La Vitamina Bi, se excreta en la leche materna en concentraciones que se
aproximan a los niveles sanguineos de la madre.

Efectos sobre la conduccidn de vehiculos/maquinarias:
No se han reportado.

Sobredosis:

No reportada hasta la fecha.

Propiedades farmacodinamicas:

La Vitamina Bi; actia como coenzima en varias funciones metabdlicas incluyendo el
metabolismo de las grasas y carbohidratos y sintesis de proteinas. Es necesaria en el
crecimiento la replicacion celular, hematopoyesis y la sintesis de nucleoproteinas y mielina,
debido en gran parte a sus efectos sobre el metabolismo de Metionina: Acido Félico y Acido
Malénico.

La vitamina B 1> participa en la formacion de globulos rojos mediante la activaciéon de las
coenzimas del Acido Fdlico.

Tanto la Cianocobalamina como su analogo la Hidroxocobalamina son formas sintéticas de
Vitamina B 12 y tienen una accién hematopoyetica aparentemente idéntica a la del factor
antianémico presente en los extractos purificados.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):
Absorcion:

La Vitamina B 1, se absorbe en la mitad inferior del ileon. La presencia del factor intrinseco y
el Calcio es esencial para la absorcion oral de la Vitamina B 12. En general la absorcién de la
Vitamina Bi2 esta comprometida en los estados de mala absorcién y en la anemia perniciosa,
a menos que el factor intrinseco se administre simultaneamente.

La Vitamina B12 se absorbe rapidamente en los sitios de administracion intramuscular
alcanzando niveles plasmaticos pico al cabo de una hora.

Unidn a proteinas plasmaticas:

Una vez absorbida se une a las proteinas plasmaticas.

Almacenamiento:

Metabolismo:

Hepético (90%) algo renal.

Vida media:

6 dias aproximadamente (400 dias en el higado).

Eliminacion:

Biliar: las cantidades superiores a las necesidades diarias se excretan en la orina
principalmente inalterado.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Desechar el resto del contenido del bulbo una vez tomada alguna porcién de la solucién.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de marzo de 2017.



