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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Cianocobalamina Medinfar 1 mg/1 ml solucdo injetavel
Cianocobalamina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Cianocobalamina Medinfar e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Cianocobalamina Medinfar
. Como utilizar Cianocobalamina Medinfar

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Cianocobalamina Medinfar

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Cianocobalamina Medinfar e para que é utilizado
IndicacGes terapéuticas:

Anemia Perniciosa;

Pés-gastrectomia;

Resseccdo do ileo;

Deficiéncias nutricionais;

Malabsorcdo congénita da cobalamina;

Deficiéncia congénita do fator intrinseco;

Deficiéncia em transcobalamina II;
Metilamonilacidurias;

Criangas nascidas de mdes deficientes em cobalamina;
Testes de absorgdo da cobalamina.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cianocobalamina Medinfar

Ndo utilize Cianocobalamina Medinfar, em caso de:

1. ReacgOes anafilaticas, ou outras reacbes de hipersensibilidade alérgica, mesmo
ligeiras, a Cianocobalamina ou a qualquer um dos excipientes.

2. Ambliopia toxica: Ineficacia da Cianocobalamina.

3. Tumores Malignos: devido ao efeito da Vitamina B12 sobre o crescimento dos
tecidos com taxas de multiplicacdo celular elevadas, o risco de evolugdo rapida, deve
ser tido em conta.

A cianocobalamina ndo deve ser administrada antes de confirmado o diagndstico de
deficiéncia da Vitamina B12,

Cianocobalamina injetavel ndo deve ser administrado a bebés prematuros ou recém-
nascidos
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(ver também “Adverténcias e precauges”)

Adverténcias e precaugbes

Deve-se conhecer a historia de reacBes de sensibilidade do doente antes da
administracdo de cianocobalamina: um teste intradérmico é recomendado antes da
cianocobalamina ser administrada a doentes que podem ser sensiveis a cobalaminas.
As concentracdoes séricas de potassio devem ser monitorizadas durante a
administracdo inicial de cianocobalamina, dado poder ocorrer hipocaliémia com
possivel arritmia cardiaca. Caso seja necessario deve-se proceder a administragdo de
potassio.

Porque uma deficiéncia em cianocobalamina pode suprimir os sintomas da
policitétmia vera, o tratamento com cianocobalamina pode desmascarar esta
situagdo. A resposta terapéutica a cianocobalamina é afetada por infegdes paralelas,
urémia, deficiéncia em acido folico ou ferro, ou por farmacos com efeito supressor
dos efeitos da medula 6ssea.

A cianocobalamina nao deve ser administrada a doentes com a doenca de Leber na
fase inicial (atrofia hereditaria do nervo 6tico), uma vez que foi relatada uma atrofia
rapida do nervo otico apos a administracdo de cianocobalamina a estes doentes. Os
antibioticos podem alterar os resultados dos testes microbioldgicos da vitamina B12.
Os exames hematologicos e neuroldgicos devem ser efetuados com regularidade.

Outros medicamentos e Cianocobalamina Medinfar

Biguanidinas, acido p-aminosalicilico, suplementos em potdssio, colestiramina,
colchicina, neomicina, etanol e farmacos anticonvulsiovantes tém interferido,
diminuindo a absorcdo da cobalamina. Ndo ha evidéncias de que tenham um efeito
significativo na cobalamina dada como terapia. Similarmente, a reducdo dos niveis
de cobalamina sérica foi verificada em pacientes que tomam farmacos anti-
convulsiovantes e em mulheres que tomam contracetivos orais.

O ascorbato, in vitro, pode destruir a cobalamina mas ndo ha evidéncias do efeito in
Vivo.

Pacientes em tratamento com cloranfenicol respondem fracamente a terapia com
cianocobalamina.

O gas anestésico e 6xido nitroso produzem oxidacdo irreversivel da cobalamina (I)
ativa - na forma reduzida - em metionina e tém o mesmo efeito que administrando a
cobalamina apds esta estar reduzida.

A acdo toxica do oxido nitroso ndo € superada pelas injecdes de cobalamina mas
pode ser atenuada pelo &acido folinico. Anestesia prolongada com oxido nitroso
(superior a 4 horas) estd, invariavelmente, acompanhada de hemopoiese
megaloblastica a qual estad autolimitada uma vez termine a inalagdo do 6xido nitroso.
InalacOes intermitentes, a longo prazo, em pessoas que se tenham tornado adictas
ao seu uso (frequentemente dentistas), leva a neuropatia da cobalamina. Isto
também ocorre em pacientes que tenham sido expostos ao 6xido nitroso durante
meses para lhes fazerem tratamentos dolorosos, como extensdo de membros
contraidos feita por fisioterapeutas. A capacidade do organismo em absorver
Cianocobalamina diminui quando se administram concomitantemente medicamentos
gue reduzem a acidez do estdmago tais como o omeprazol e a cimetidina. Esta
interferéncia tem maior probabilidade de ocorréncia com o uso prolongado destes
farmacos.

O uso de farmacos como aminoglicosideos ou metildopa diminui os niveis de
cianocobalamina, aumentando o risco de deficiéncia nesta vitamina.
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Gravidez e amamentacdo
Ndo se conhecem, até a data, efeitos. Ha que avaliar a situacdo para que a relagdo
beneficio/ risco seja maximizada.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo se conhecem efeitos.

3. Como utilizar Cianocobalamina Medinfar

Via I.M. A via I.V. ndo esta recomendada.

No tratamento das anemias, as doses sao semelhantes em adultos e em criangas.
Nas anemias com défice de vitamina B12, sem neuropatia — Dose inicial (1 a 2
semanas): 0,25 - 1mg, por via IM, em dias alternados; Dose de acerto: 0,25mg, por
via IM, uma vez por semana até a normalizacdo eritrocitaria; Dose de manutencgdo:
1mg, por via IM, uma vez por més.

Nas anemias com défice de vitamina B12, com neuropatia — Dose inicial: 1mg, por
via IM, em dias alternados, até a normalizagdo eritrocitaria; Dose de manutencgdo:
1mg, por via IM, uma vez por més.

No teste de absorcao da cobalamina: 1mg, por via IM (ver ponto anterior).

Idosos, Insuficientes Renais ou Hepaticos: N&o sdo recomendados ajustes
posoldgicos nestes grupos de doentes.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foram relatadas apenas reacdes de sensibilizacdo e que sao bastante raras.

Reaces toxicas a cianocobalamina sdo raras. Reagdes anafilaticas agudas seguem-
se as injecdes I.M., mesmo em pacientes que ndo tenham mostrado reacdo a
injecdes tomadas regularmente durante varios anos.

Calafrios, bronco-espasmos, dispneia, urticaria persistente, arritmias e diarreia tém
ocorrido.

Descreve-se um caso de reacdo eczetematosa da pele, muito extensa. Estes
pacientes geralmente tém testes de pele positivos com pequenas injecGes
intradérmicas ou com testes com pensos impregnados no farmaco.

Além destes, pacientes sensiveis ao cobalto podem ter reacdo devida ao cobalto
contido na cianocobalamina.

Ndo ha nenhuma evidéncia de que o grupo ciano seja toxico, embora se tenha
colocado esta hipétese.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo indicados. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a
ajudar a fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
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Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cianocobalamina Medinfar
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 30°C, proteger da luz.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos “EXP.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Cianocobalamina Medinfar

- A substancia ativa é a cianocobalamina. Cada ml de solugdo injetavel contém 1 mg
de cianocobalamina.

- Os outros componentes sdo fosfato monossodico, acido cloridrico 10%, hidroxido
de sédio 10% e agua para preparagoes injetaveis

Qual o aspeto de Cianocobalamina Medinfar e contelido da embalagem
Solucdo injetavel transparente, avermelhada e inodora, acondicionada em ampolas
de vidro contendo 1 ml de solucdo.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorio Medinfar Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Henrique de Paiva Couceiro, no.29, Venda Nova
2700-451 Amadora

Portugal

Fabricante

Infosaude - Instituto de Formacdo e Inovacdo em Salde S.A.
Rua das Ferrarias Del-Rei n® 6, - Urbanizacdo da Fabrica

da Pélvora, Barcarena

2730-269 Barcarena

Portugal
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