SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM (SIL)

Cobalaxin, 1 mg, tabletki

Cyjanokobalamina

Cyanocobalaminum

1. Nazwa produktu leczniczego, sklad i posta¢ farmaceutyczna

Nazwa: Cobalaxin, 1 mg, tabletki

Sktad jako$ciowy i ilosciowy: Kazda tabletka zawiera 1 miligram cyjanokobalaminy (witaminy Bi.).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka.

Rézowe, okragle, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki o srednicy 6 mm, marmurkowe
(niejednolicie r6zowe) z ciemnymi i jasnymi kropkami.

2. Wskazania do stosowania

- Leczenie niedoboru witaminy B;, spowodowanego niedozywieniem,

- dhugotrwate leczenie niedoboru witaminy Bi,, na przyktad z powodu zaburzen wchlaniania,

- doustne leczenie niedokrwistosci ztosliwej i niedoboru witaminy B, z objawami
neurologicznymi, po szybkiej normalizacji biomarkeréw zwiazanych z witaming B, przy
pozajelitowym podawaniu witaminy B..

W przypadku pacjentéw, u ktérych konieczna jest szybka normalizacja biomarkeréw zwigzanych

z witaming Bi,, nalezy przeprowadzi¢ leczenie za pomocq witaminy Bi, podawanej pozajelitowo do
osiagniecia stabilizacji.

Produkt leczniczy Cobalaxin jest wskazany do stosowania u dorostych.
3. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

1 tabletka na dobe.

Jesli wymagana jest szybka normalizacja biomarkeréw zwigzanych z witaming B, nalezy
poczatkowo podawa¢ witamine B, pozajelitowo.

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



Osoby w podesztym wieku
U oséb w podesztym wieku zaleca sie stosowanie zwyklego schematu dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek, mozna stosowac zwykle zalecane
dawkowanie dla oséb dorostych. W przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek, produkt powinien by¢
stosowany pod nadzorem lekarza. Nalezy regularnie kontrolowac¢ stezenie witaminy B, w surowicy i
w razie potrzeby zmniejsza¢ dawke (patrz punkt 4.4 ChPL).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Dane dotyczace farmakokinetyki i dosSwiadczenia klinicznego u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby nie sg dostepne. Nie ustalono bezpieczenistwa i skutecznosci stosowania tego produktu u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci 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 zostala jej
odpowiednia absorpcja z jelita lub tak dtugo, jak utrzymuje sie jej niedobdr. W przypadku
niedokrwisto$ci ztosliwej konieczna jest substytucja przez cale zycie. OdpowiedZ na leczenie musi
by¢ regularnie monitorowana (patrz punkt 4.4 ChPL). Nalezy zasiegna¢ opinii lekarza po miesigcu
samodzielnego stosowania ze wzgledu na konieczno$¢ monitorowania biomarkeréw zwigzanych z
witaming B1, i mozliwa konieczno$¢ modyfikacji dawkowania, przerwania albo zmiany leczenia.

Spos6b podawania

Doustnie. Produkt leczniczy Cobalaxin najlepiej przyjmowac na pusty zotadek. Tabletke nalezy popi¢
woda.

4, Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1. ChPL

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

Produktu leczncizego Cobalaxin nie nalezy stosowac u pacjentéw, u ktérych nalezy przeprowadzic¢
detoksykacje przy zatruciu cyjankami (np. u pacjentéw z niedowidzeniem toksycznym lub
pozagatkowym zapaleniem nerwu wzrokowego w niedokrwistos$ci ztosliwej). W takich przypadkach
nalezy podac¢ inng pochodng kobalaminy.

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

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



5. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

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

w przypadkach, gdy wymagana jest szybka normalizacja biomarker6w zwigzanych z witaming B,
leczenie nalezy rozpocza¢ od pozajelitowego podawania cyjanokobalaminy do czasu normalizacji
parametrow biochemicznych we krwi i ustgpienia objawéw klinicznych.

Przebieg leczenia doustnego powinien by¢ $cisle monitorowany (miesiac po rozpoczeciu leczenia,
nastepnie za 6 miesiecy, a nastepnie co rok). Nalezy regularnie kontrolowa¢ stezenie witaminy B, lub

kwasu metylomalonowego w osoczu oraz morfologie krwi w celu oceny odpowiedzi na leczenie. Jesli
po uptywie 1 miesiaca nie osiggnieto poprawy w zakresie leczenia niedoboru witaminy Bi,, nalezy
sprawdzi¢, czy pacjent przestrzega zalecen terapeutycznych i w razie potrzeby dostosowa¢ dawke
cyjanokobalaminy lub sposéb jej podawania.

Nadmiar kobalaminy jest czesciowo wydalany przez nerki, dlatego w szczegdlnosci u pacjentow

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

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw z niedoborem kwasu foliowego. Niedobor folianéw moze
ostabi¢ odpowiedz terapeutyczna na leczenie witaming Bi.. U takich pacjentéw stosowanie produktu
leczniczego Cobalaxin musi by¢ polaczone z leczeniem niedoboru kwasu foliowego.

Zaburzenia wynikéw badan laboratoryjnych

Produkt leczniczy Cobalaxin zawiera kobalamine, ktora ze wzgledu na swéj czerwony kolor moze
zakloca¢ 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, ktére sa obecne we krwi u okoto 50% pacjentéw z niedokrwistoscig
ztosliwa.

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

Dzieci i mlodziez

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 nieodpowiednia dla tej grupy
wiekowej dawke.

6. Dzialania niepozadane

W tabeli ponizej wymieniono dziatania niepozadane, sklasyfikowane zgodnie z klasyfikacjq uktadéw i
narzadéw MedDRA oraz nastepujaca czestoscia wystepowania:



bardzo czesto (= 1/10)

czesto (= 1/100 do < 1/10)

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

rzadko bardzo (= 1/10 000 do < 1/1 000)

rzadko (<10000)

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja ukladow i Niezbyt czesto Czesto$¢ nieznana

narzadow

Zaburzenia skory i tkanki Ciezkie reakcje nadwrazliwosci, | Tradzikopodobne zmiany skérne
podskornej ktore moga objawiac sie i pecherze

pokrzywka, wysypka skorng lub
$wiadem na duzych
powierzchniach ciata

Zaburzenia ogodlne i stany w Reakcja anafilaktyczna, goraczka
miejscu podania

7. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Podejrzewane dziatania niepozadane mozna zglasza¢ do: Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. 22 49 21 301; faks 22 49 21 309;
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

8. Podmiot odpowiedzialny, pozwolenie i kategoria dostepnosci

Podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy ,,GALENA”, ul. Dozynkowa 10, 52-311
Wroctaw, Polska. Numer pozwolenia: 29519. Organ wydajacy pozwolenie: Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: OTC
— lek wydawany bez recepty. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 30.07.2026.
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