Prospecto: informacion para el usuario

Megamilbedoce 10.000 microgramos Solucién inyectable
Hidroxocobalamina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

CONTENIDO DEL PROSPECTO

Qué es Megamilbedoce y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Megamilbedoce
Cémo usar Megamilbedoce

Posibles efectos adversos

Conservacion de Megamilbedoce

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Megamilbedoce y para qué se utiliza

Megamilbedoce contiene una forma de Vitamina B12 en dosis muy elevada, permitiendo su administracién
de forma intensa y de efecto prolongado. La vitamina B12 interviene en el cuerpo en muchos procesos del
metabolismo, como algunos relacionados con el sistema nervioso y la formacién de células de la sangre.

Megamilbedoce estd indicado en estados carenciales (deficitarios) de vitamina B12, como:

- Anemia perniciosa (un tipo de anemia), sindromes de malabsorcién (problemas de absorcion
digestiva, como en procesos inflamatorios intestinales como el espriie o la enfermedad de Crohn),
gastrectomia (extirpacién del estdbmago completa o parcial) o reseccion ileal importante (extirpacién de una
gran porcion de una parte del intestino delgado). En personas vegetarianas estrictas.

- Trastornos metabolicos: pacientes con acidemia metilmalénica (trastorno hereditario en el cual se
acumula una sustancia llamada 4cido metilmal6nico en la sangre) con o sin homocistinuria.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Megamilbedoce

No use Megamilbedoce:
- si es alérgico al principio activo, a las cobalaminas (vitamina B12, otras formas), al cobalto o a
cualquiera de los demds componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar Megamilbedoce.
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- En caso de padecer anemia, el déficit de vitamina B, debe ser confirmado antes de empezar el
tratamiento, por eso es muy posible que el médico le indique realizarse anélisis de sangre y orina.
Durante el tratamiento también le mandaran andlisis periddicos para controlar sus células de la sangre y
niveles de vitamina B12 y otros productos.

- Antes del tratamiento inyectable deberan vigilar sus niveles de potasio en la sangre vy, si fuese
necesario, administrar este producto para evitar la posibilidad de que se produzca una reaccién grave.

- Se requiere precaucion en la administracién parenteral (intramuscular o intravenosa), porque en
algunos pacientes sensibles podria aparecer shock anafilctico (reaccién alérgica generalizada) y
angioedema (rdpida hinchazén de la piel, mucosas y tejidos préximos). Por este motivo se recomienda
la administracion de una dosis de prueba a los pacientes que pudieran ser sensibles.

- Si tiene predisposicion a padecer gota debe tener precaucién porque la hidroxocobalamina puede
precipitar una crisis gotosa.

- El efecto del tratamiento con vitamina B12 (principio activo de este medicamento) disminuye en
situaciones como uremia (aumento de sustancias nitrogenadas en sangre), infecciones, déficit de hierro
o de 4cido fdlico y con la administraciéon de medicamentos supresores de la médula 6sea (ej.,
cloranfenicol).

- Este medicamento puede enmascarar los sintomas de la policitemia vera (enfermedad de la sangre).

- En caso de administracién intravenosa (directamente en una vena) se podria producir una subida de
tension.

- La administracién de grandes cantidades de hidroxocobalamina por via intravenosa en una solucién de
nutricién parenteral daria como resultado una pérdida casi total por orina (ver el dltimo apartado del
prospecto).

Interferencias con pruebas analiticas: Si le van a realizar alguna prueba diagndstica (incluidos andlisis de

sangre, orina, pruebas cutdneas que utilizan alérgenos, etc.) comunique al médico que estd tomando este
medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Nifos y adolescentes

Aunque este medicamento no debe utilizarse en nifilos menores de 3 afios en la medida de lo posible (ver
seccion Megamilbedoce contiene alcohol bencilico y sodio), sin embargo podria utilizarse en esta
poblacién si se considera imprescindible, administrandose bajo vigilancia médica.

Uso de Megamilbedoce con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Megamilbedoce puede interaccionar con los siguientes medicamentos:

- Cloranfenicol (antibiético).

- Anticonceptivos orales.

- Varios medicamentos pueden interferir con la hidroxocobalamina (vitamina B12) y pueden
disminuir su absorcidn si se ingiere por via oral, entre ellos: antibidticos aminoglucdsidos como neomicina,
la colchicina (medicamento para la gota), mesalazina (para enfermedades intestinales), medicamentos para
la dlcera (cimetidina, ranitidina, etc.), medicamentos para la epilepsia (fenitoina, fenobarbital, primidona,
etc.), preparados de potasio de liberacion sostenida, radiaciones de cobalto, suplementos de 4cido ascérbico
y la ingesta excesiva de alcohol.

Uso de Megamilbedoce con alcohol
La ingesta excesiva de alcohol disminuye la absorcién de vitamina B12.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
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En la actualidad no se dispone de estudios bien controlados en mujeres embarazadas.
No se recomienda usar Megamilbedoce durante el embarazo.

La vitamina B, se excreta en leche materna. Dada la falta de informacién sobre seguridad, el uso de
Megamilbedoce esta contraindicado en la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

La influencia de Megamilbedoce sobre la capacidad para conducir y utilizar mdquinas es insignificante. Sin
embargo, este medicamento puede producir mareo en algunos pacientes, los cuales, en este caso, no deben
conducir ni utilizar mdquinas peligrosas.

Megamilbedoce contiene alcohol bencilico y sodio

Este medicamento no se debe administrar a nifios prematuros ni recién nacidos porque contiene 4 mg por
ampolla de alcohol bencilico. Puede provocar reacciones téxicas y reacciones alérgicas en nifios menores
de 3 afios de edad.

(Ver apartado Nifios y adolescentes en la seccidn 2. Qué necesita saber...).

Este medicamento contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio por ampolla, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo usar Megamilbedoce

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.
Las dosis recomendadas son:

Las dosis varian segtin las indicaciones.

Via intramuscular o, en caso de pacientes gastrectomizados (con extirpacién del estdmago completa o
parcial) por via intramuscular o via subcutanea profunda.

Adultos

- Déficit de vitamina B12 en anemia perniciosa no complicada o malabsorcion de vitamina B12:
*  La dosis inicial recomendada es de 100 microgramos de hidroxocobalamina (0,02 ml de solucién)

al dia, durante 5-10 dias, seguido por 100-200 microgramos (0,02- 0,04 ml de solucién) al mes,
hasta la mejoria. Tras la remision, se recomienda una dosis de mantenimiento de 100 microgramos
al mes.

Otra pauta alternativa de tratamiento con dosis mds elevadas podria se necesaria: entre 250 y 1.000
microgramos (0,05- 0,2 ml de solucién) via intramuscular en dias alternos, durante 1 6 2 semanas,
seguido por 250 microgramos (0,05 ml) a la semana, hasta la remisién; dosis de mantenimiento de
1.000 microgramos cada 2 6 3 meses.

- Anemia perniciosa complicada o malabsorcién de vitamina B12 con complicaciones neurolégicas (en
el sistema nervioso): la pauta de administracion mds habitual es de 1.000 microgramos de
hidroxocobalamina (0,2 ml de solucién inyectable) al dia durante la primera semana de tratamiento,
continuando con una dosis de 1.000 microgramos (0,2 ml) a la semana durante un mes y
posteriormente 1.000 microgramos (0,2 ml) al mes como dosis de mantenimiento hasta la curacién de
la causa.

Los pacientes con anemia perniciosa o deficiencia de vitamina B12 motivada por otro defecto

irreversible en la absorcidn necesitan tratamiento de mantenimiento de por vida.
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- Profilaxis de la anemia en pacientes gastrectomizados: 1.000 microgramos (0,2 ml) cada 2 6 3 meses,
por via intramuscular o por via subcutinea profunda.

- Deficiencia de vitamina B12 de origen dietético, como en caso de vegetarianos estrictos: se puede
administrar una dosis de 100 microgramos (0,02 ml) al mes por via IM, realizando andlisis de sangre
periddicos.

- Trastornos metabdlicos:

o Acidemias metilmalonicas con homocistinuria: La dosis minima a administrar es de 1.000
microgramos (0,2 ml) al dia por via intramuscular, dosis que puede sustituirse por la administracién
de 1.000 microgramos (0,2 ml) por via intramuscular en dias alternos. En caso necesario, estas dosis

podrian llegar hasta doblarse (hasta 2.000 microgramos cada administracién, esto es, 0,4 ml de
Megamilbedoce).

e Acidemia metilmalonica sin homocistinuria: Algunas de ellas mejoran con hidroxicobalamina, a una
dosis de 1.000 microgramos (0,2 ml) a la semana, por via intramuscular. En caso de no observar
mejoria su médico suspendera el tratamiento.

Uso en nifios

Aungque en principio Megamilbedoce no debe usarse en nifilos menores de 3 afios siempre que sea posible
por su contenido en alcohol bencilico (ver Megamilbedoce contiene alcohol bencilico ..., en la seccién 2),
sin embargo podria utilizarse si el médico lo considera imprescindible, administrandose bajo su
supervision.

Los requerimientos varfan con la edad.

- En nifios con anemia perniciosa no complicada o malabsorcién de vitamina B12 la dosis

recomendada es de 30 a 50 microgramos al dia (entre 0,006 y 0,01 ml), durante 2 o mds semanas, hasta una

dosis total de 1.000 a 5.000 microgramos de hidroxocobalamina (entre 0,2 y 1 ml); se seguird con una dosis

de mantenimiento de 100 microgramos al mes (0,02 ml).

- En anemia perniciosa o déficit de vitamina B12 debido a otra causa irreversible, la dosis

recomendada es 1.000 microgramos (0,2 ml) via intramuscular cada 2 6 3 dias, hasta un total de 5 dosis; la

dosis de mantenimiento es de 1.000 microgramos cada 3 meses.

- Trastornos metabdlicos:

o Acidemias metilmalonicas con homocistinuria: La dosis minima a administrar es de 1.000

microgramos (0,2 ml) al dfa por via intramuscular, dosis que puede sustituirse por la administracion
de 1.000 microgramos (0,2 ml) por via intramuscular en dias alternos. En caso necesario, estas dosis

podrian llegar hasta doblarse (hasta 2.000 microgramos cada administracion, esto es, 0,4 ml de

Megamilbedoce). En los nifios mds pequefios se propone dosis de 200 microgramos/ kg de peso
(0,04 ml/kg) al dia.

e Acidemia metilmalonica sin homocistinuria: Algunas de ellas mejoran con hidroxocobalamina, a una
dosis de 1.000 microgramos (0,2 ml) a la semana, por via intramuscular. En caso de no observar
mejoria su médico suspendera el tratamiento.

En otras deficiencias enzimdticas del metabolismo de la vitamina B12 los pacientes pueden ser tratados con
dosis similares a las de los puntos anteriores, en funcién de la respuesta.

En trastornos metabdlicos, si se tuviese que utilizar la via oral se recomienda una dosis de 10.000
microgramos (1 ampolla) tanto en adultos como en nifios pero, debido a la mala absorcién por esta via, se
deben comprobar con anlisis los niveles de vitamina B12 una semana después de la administracidn.

En acidemias metilmalénicas con homocistinuria no debe utilizarse esta via de administracién, ya que no se
alcanzan niveles de hidroxocobalamina adecuados.

Forma de administracion:

(Ver también el ultimo apartado del prospecto).
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Megamilbedoce se administra fundamentalmente por via intramuscuscular y en caso de pacientes
gastrectomizados (con extirpacion del estdmago completa o parcial) por via intramuscular o por via
subcutanea profunda.

Puede ser posible también, en determinados casos, la administracion por las siguientes vias:

- Via oral: puede administrarse por via oral en pacientes que no toleran la via intramuscular, siempre que
no padezcan alteraciones en el tubo digestivo que afecten seriamente la absorcidon. La absorcién de
hidroxocobalamina por via oral es irregular, por lo que se deben hacer comprobaciones con andlisis.

Si se administra por via oral puede tomarse directamente o disuelto en liquido.

- Via intravenosa: la hidroxocobalamina podria administrarse por via intravenosa en casos muy
concretos y Unicamente cuando asi lo indique un médico, ya que presenta riesgo de reacciones
anafilicticas (reacciones alérgicas exageradas). Se administrard por infusion intravenosa directa.

Si usa mas Megamilbedoce del que debiera

Aln en sobredosis accidentales no se conocen casos de intoxicacion. En raras ocasiones puede producirse
una reaccion alérgica grave.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o acuda
a un centro médico o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, Teléfono 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvid6 usar Megamilbedoce
No utilice una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si olvida la administracién de su dosis correspondiente, administresela tan pronto como sea posible.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Megamilbedoce puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Estos son en general infrecuentes aunque moderadamente importantes.

La valoracion de los efectos adversos se basa en las siguientes frecuencias:

Muy frecuentes: Pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas
Frecuentes: Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
Poco frecuentes: Pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
Raros: Pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas
Muy raros: Pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

Podrian producirse los efectos adversos siguientes; la frecuencia de algunos de ellos no se conoce con
exactitud:

- Frecuentemente, reduccién del niimero de linfocitos (un tipo de glébulos blancos).
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- Posible enmascaramiento de una policitemia (enfermedad de la sangre).

- Infrecuentemente, dolor en el punto de inyeccién.

- Reacciones alérgicas, con opresion en el pecho, angioedema (rdpida hinchazén de la piel, mucosas y
tejidos préximos), urticaria (granitos rojo-rosados acompaiiados de quemazén o picor), picor, dificultad
respiratoria; frecuentemente, enrojecimiento de la piel, erupciones (sobre todo, parecidas al acné);
fotosensibilidad (sensibilidad a la luz solar).

- Raramente, reaccién anafiléctica (reaccion alérgica generalizada).

- Disminucioén de la cantidad de potasio en sangre, tras la inyeccién del medicamento.

- Muy frecuentemente, dolor de cabeza.

- Inquietud, mareo, hinchazén, irritacién y enrojecimiento de los ojos.

- Raramente, arritmias (latidos del corazon irregulares).

- Es posible insuficiencia cardiaca congestiva al principio del tratamiento.

- Sofocos, edema periférico (hinchazén de tobillos, pies y piernas); trombosis vascular periférica
(formacién de un codgulo que obstruye la circulacién en un vaso sanguineo fuera del corazén,
generalmente en las piernas o los pies).

- Con la administracion intravenosa, hipervolemia (aumento del volumen total de la sangre) y

muy frecuentemente, aumento de la tensién de la sangre; frecuentemente, reaccion en el lugar de la
inyeccion.

- Dificultad respiratoria o “sindrome de ahogo” fatal en nifios prematuros, por el contenido de alcohol
bencilico (ver apartados Megamilbedoce contiene alcohol bencilico y sodio en la seccioén 2 'y Uso en nifios
en la seccion 3). Raramente, edema pulmonar (infiltracion de liquido en los pulmones).

- Frecuentemente, nauseas.

- Molestias digestivas, diarrea pasajera.

- Muy frecuentemente, coloracién rojiza de la orina.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Megamilbedoce

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después CAD. La
fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE  de@ farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Megamilbedoce 10.000 microgramos Solucién inyectable
- El principio activo es hidroxocobalamina (vitamina B12).

Una ampolla de 2 ml contiene 10.000 microgramos de hidroxocobalamina.
1 ml de solucién contiene 5.000 microgramos de hidroxocobalamina.
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- Los demds componentes (excipientes) son: alcohol bencilico (4 mg por ampolla), cloruro de sodio
y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
El medicamento es una solucién que se presenta en ampollas color topacio conteniendo un liquido claro de

color rojo.
Estuche con 10 ampollas de 2 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Aristo Pharma Iberia, S.L.

C/ Solana, 26

28850, Torrején de Ardoz

Madrid. Espafia

Responsable de la fabricacion

LABORATORIOS MEDICAMENTOS INTERNACIONALES, S.A.(MEDINSA)
C/ Solana, 26
28850 — Torrejon de Ardoz. (Madrid)

Fecha de la tltima revision de este prospecto: Noviembre 2012
Otras fuentes de informacion

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esta destinada Gnicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

La inyecci6n intramuscular se realizard en una amplia masa muscular.

La administracién intravenosa se realizard incluyendo pequenas cantidades de hidroxocobalamina en una
solucién de nutricién parenteral.
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