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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

B12-ASmedic®
Injektionslésung mit 1 mg Cyanocobalamin/
Ampulle

Stoff- oder Indikationsgruppe: Vitamine
Hinweis: Cyanocobalamin gehort zur Grup-
pe der Stoffe, die zusammenfassend als
,Vitamin B12* bezeichnet werden.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle mit 1 ml Injektionsldsung enthalt:
arzneilich wirksamer Bestandteil

1 mg Cyanocobalamin

3. DARREICHUNGSFORM

Ampulle

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Vitamin-B12-Mangel, der ernahrungsmaBig
nicht behoben werden kann.

Vitamin-B12-Mangel kann sich in folgenden

Krankheitsbildern auBern:

— hyperchromer makrozytarer Megaloblas-
tenanamie (Perniciosa, Biermer-Anamie,
Addison-Anamie),

— funikulérer Spinalerkrankung.

Ein labordiagnostisch gesicherter Vita-
min-B12-Mangel kann auftreten bei:

— Jahrelanger Mangel- und Fehlernahrung
(z. B. durch streng vegetarische Kost)
— Malabsorption durch
— ungenugende Produktion von Intrinsic
factor,
— Erkrankungen im Endabschnitt des
lleums, z. B. Sprue,
— Fischbandwurmbefall oder
— Blind-loop-Syndrom.
— Angeborenen Vitamin-B12-Transportstd-
rungen.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Zu Beginn der Behandlung wird in den
ersten Wochen nach Diagnosestellung
1 ml B12-ASmedic zweimal pro Woche ver-
abreicht (entsprechend 1000 ug Cyanoco-
balamin bzw. 1 Ampulle B12-ASmedic).

Bei nachgewiesener Vitamin-B12-Aufnah-
mestorung im Darm werden anschlieBend
100 ug Cyanocobalamin einmal im Monat
verabreicht.

B12-ASmedic wird in der Regel intramusku-
lar verabreicht. Es kann aber auch langsam
intravends oder subkutan gegeben werden.

Bei guter Vertraglichkeit ist die Dauer der
Anwendung nicht begrenzt. Bei nachge-
wiesener Vitamin-B12-Aufnahmestérung im
Darm wird Vitamin B12 in der Regel lebens-
lang substituiert.

4.3 Gegenanzeigen

B12-ASmedic darf nicht angewendet wer-
den bei Unvertraglichkeit eines Bestandteils.

4.4 Besondere Warn- und Vorsichts-

hinweise fiir die Anwendung

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern und Jugendlichen liegen keine aus-

reichenden Untersuchungen vor. Geben Sie
B12-ASmedic® Kindern und Jugendlichen
nur nach Rucksprache mit dem Arzt.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln oder anderen Mitteln

Bisher keine bekannt.

4.6 Anwendung in Schwangerschaft
und Stillzeit

Die empfohlene tagliche Vitamin-B12-Zufuhr
in Schwangerschaft und Stillzeit betragt
4 ug. Nach den bisherigen Erfahrungen ha-
ben hdhere Dosen keine nachteiligen Aus-
wirkungen auf den Feten.

Vitamin B12 wird in die Muttermilch ausge-
schieden.

4.7 Auswirkung auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen und zum Fiihren von
Kraftfahrzeugen

Es sind keine Beeintrachtigungen bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

In Einzelfallen wurden Akne, ekzematdse
und urtikarielle Arzneimittelreaktionen sowie
anaphylaktische bzw. anaphylaktoide Reak-
tionen beobachtet.

4.9 Uberdosierung und Anwendungs-
fehler: NotfallmaBnahmen,
Symptome und Gegenmittel

Vitamin B12 hat eine groBg therapeutische
Breite. Vergiftungen oder Uberdosierungs-
erscheinungen sind nicht bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE UND TOXIKO-
LOGISCHE EIGENSCHAFTEN, PHAR-
MAKOKINETIK UND BIOVERFUGBAR-
KEIT, SOWEIT DIESE ANGABEN FUR
DIE THERAPEUTISCHE VERWEN-
DUNG ERFORDERLICH SIND

5.1 Pharmakologische Eigenschaften

Vitamin B12 ist als Bestandteil der prostheti-
schen Gruppen der Methylmalonyl-CoA-
Isomerase fir die Umwandlung der Propion-
saure in Bernsteinsédure notwendig. Weiter-
hin ist Vitamin B12 neben Folsaure an der
Neubildung labiler Methylgruppen beteiligt,
die durch Transmethylierungsprozesse auf
andere Methylakzeptoren Ubertragen wer-
den. Das Vitamin nimmt dabei auf die Nu-
kleinsduresynthese Einfluss, insbesondere
bei der Hdmatopoese und anderen Zellrei-
fungsvorgangen im Korper.

Vorkommen und Bedarfsdeckung

Zu therapeutischen Zwecken wird Vita-
min B12 in Form von Cyanocobalamin, Hyd-
roxocobalamin und Hydroxocobalaminace-
tat angewendet. Diese beiden Formen stel-
len ,Prodrugs*” dar, die im Organismus in die
wirksamen Formen Methyl- und 5-Adeno-
sylcobalamin Uberflhrt werden.

Der Mensch ist nicht in der Lage, Vita-
min B12 selbst zu synthetisieren, und muss
sich das Vitamin mit der Nahrung zufuhren.
Als Vitamin-B12-haltige Produkte sind Le-
ber, Niere, Herz, Fisch, Austern, Milch, Eigelb
und Muskelfleisch bekannt.

Die Resorption von Vitamin B12 erfolgt Gber-
wiegend im Dunndarm, jedoch nur, wenn
das Vitamin zuvor mit dem im Magen ge-

bildeten Intrinsic factor, einem Glykoprotein,
eine Verbindung eingegangen ist. Nur die
Vitamin-B12-Menge wird im Kérper retiniert,
die zur taglichen Bedarfsdeckung notwendig
ist und etwa 1 ug betragt.

Mangelerscheinungen

Eine jahrelang dauernde verminderte oder
fehlende Vitamin-B12-Resorption flhrt zu
Mangelerscheinungen, wenn der Plasma-
spiegel unterhalb 200 pg/ml fallt. Hdmatolo-
gisch finden sich Blutbildveranderungen in
Form einer megaloblastéaren Anamie. Neu-
rologisch manifestieren sich Ausfalle am
peripheren und zentralen Nervensystem.
Zeichen der Polyneuropathie kdénnen mit
Lasionen der langen Ruckenmarksbahnen
und psychischen Stérungen kombiniert
sein. Bei Mangelerscheinungen treten meist
uncharakteristische Symptome auf, z. B. M-
digkeit und Blasse, Kribbeln in Handen und
FuBen, Gangunsicherheit und verminderte
korperliche Belastbarkeit.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Vitamin-B12-Resorption erfolgt Uber
zwei Wege:

1. Vitamin B12 wird im Dinndarm aktiv in
der an den Intrinsic factor gebundenen
Form resorbiert. Der Transport des Vita-
mins B12 zum Gewebe erfolgt durch
Anlagerung an Transcobalamine, Sub-
stanzen aus der Reihe der Plasma-Be-
ta-Globuline.

2. Unabhangig vom Intrinsic factor kann
das Vitamin auch durch passive Diffu-
sion Uber den Magen-Darm-Trakt oder
Schleimhaute in den Blutstrom gelangen.
Von oral angebotenen Mengen gelangen
jedoch nicht mehr als 1 bis 3 %0 ins Blut.

Untersuchungen an Gesunden ergaben,
dass von oralen Dosen (mehr als 5 ug) Gber
den Intrinsic factor im Durchschnitt maximal
15ug Vitamin B12 resorbiert werden. Bei
Patienten mit perniziéser Anamie wurden
nach oralen Dosen von 100 pg Vitamin B12
und mehr Resorptionsraten von maximal
10/ gefunden.

Das im Korper enthaltene Vitamin B12 ist in
Depots gespeichert, von denen die Leber
das wichtigste ist. Der durch den taglichen
Bedarf verbrauchte Vitamin-B12-Anteil ist
sehr gering und liegt bei etwa 1ug, die
Turnover-Rate bei 25ug. Die biologische
Halbwertszeit betragt ca. 1 Jahr. Dabei wer-
den 255ug VitaminB12 pro Tag oder
0,051 %% der Gesamtbestande des Korpers
umgesetzt.

Vitamin B12 wird Uberwiegend Uber die
Galle ausgeschieden und bis auf 1 ug wie-
der Uber den enterohepatischen Kreislauf
rckresorbiert. Wird die Speicherkapazitat
des Korpers durch hochdosierte, insbeson-
dere parenterale Gabe Uberschritten, so
wird der nicht retinierte Anteil im Urin aus-
geschieden.

Die Blutplasma-Spiegel geben Uber die
Hohe des Vitamin-B12-Depots im Korper
Auskunft. Wird einem gesunden Organis-
mus jegliche Vitamin-B12-Zufuhr entzogen,
braucht es einen Zeitraum von 3 bis 5 Jah-
ren, bis kritische Werte erreicht werden, die
einen Vitaminmangelzustand anzeigen.
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bis 1 mg Cyanocobalamin werden innerhalb
von 48 Stunden mit dem Urin ausgeschie-
den, wobei nach intravendser Gabe die
Elimination Uber den Urin sogar noch
schneller verlauft. Nach Applikation von
Hydroxocobalamin werden dagegen lan-
ger anhaltende Serumspiegel beobachtet,
wobei innerhalb von 72 Stunden lediglich
16 bis 66 % der Dosis im Urin erscheinen,
mit einem Maximum nach 24 Stunden.

Apothekenpflichtig

Dieser Effekt soll jedoch bei einer Langzeit-
behandlung spatestens nach einem Monat
verlorengehen, so dass zwischen Hydroxo-
cobalamin und Cyanocobalamin keine we-
sentlichen Unterschiede im Resorptions-
und Retentionsverhalten bestehen.

5.3 Praklinische Sicherheitsdaten

Toxikologische Eigenschaften

Aus der vorliegenden Literatur ergeben sich
keine Erkenntnisse Uber mutagene, kanze-
rogene oder reproduktionstoxische Eigen-
schaften von Vitamin B12.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Wichtigste Inkompatibilitdten

Wegen der Instabilitét von Vitamin B12 kann
durch Zumischung anderer Arzneistoffe ein
Wirkverlust des Vitamins auftreten.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
— im unversehrten Behaltnis:
Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet wer-
den.

6.4 Besondere Lager- und
Aufbewahrungshinweise

Vor Licht geschutzt und nicht Gber 25°C
aufbewahren!

6.5 Darreichungsformen und Packungs-
gréBen

Originalpackung mit 5 Ampullen zu 1 ml
Originalpackung mit 10 Ampullen zu 1 ml

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dyckerhoff Pharma GmbH & Co. KG
Robert-Perthel-StraBe 49

D-50739 Koln

Telefon: 0221-95 74 37-0

Fax: 0221-95 74 37-45

8. ZULASSUNGSNUMMER
6381195.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

VERLANGERUNG DER ZULASSUNG Zentrale Anforderung an:

Mai 2003 Rote Liste Service GmbH
10. DATUM DER UBERARBEITUNG DER Fachinfo-Service

FACHINFORMATION Postfach 11 01 71

November 2008 10831 Berlin
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