PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Hydroxocobalamin Alternova 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller: hydroxokobalaminklorid motsvarande 1 mg hydroxokobalamin.
Hjalpamne med kéand effekt: natrium (3,5 mg)

For fullstdndig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.

Rad, klar 16sning, pH ca 4,2 - 5,9.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Pernicios anemi, och andra tillstand med brist pa vitamin B12 dar oral supplementering inte bedoms
vara tillréckligt. Som flushdos vid Schillingtest.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Akutbehandling

Vid svara akuta fall med faststalld eller misstankt neuropati, da snabb pafylining av By,-depaerna ar
nddvandig, kan Hydroxocobalamin Alternova initialt ges som intensiv injektionsterapi (1 ampull
intramuskulart eller subkutant varje eller varannan dag under 1-2 veckor eller tills blodvérdena
normaliserats), darefter peroral eller parenteral underhallsbehandling.

Akutbehandling
Vid svara akuta fall utan neuropati ges 1 ampull intramuskulart eller subkutant varannan dag 5 ganger
totalt, darefter peroral eller parenteral underhallsbehandling.

Underhallsbehandling
Vanligen 1 ampull subkutant eller intramuskulart varije till var tredje manad.

Schillingtest
1 ampull intramuskulart som flushdos.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Inga sérskilda.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Serumkoncentrationer av B12-vitamin kan minska vid anvandning av p-piller.



Stora doser av C-vitamin kan minska upptaget av vitamin B12 och darmed sanka svar pa behandling
med hydroxikobalamin.

De flesta antibiotika ger falska resultat av mikrobiologiska blodprov fér bestdmning av folsyra och
vitamin By,.

Kloramfenikol kan antagonisera den hematopoetiska effekten av vitamin B;,. Den blodbildande
effekten hos dessa patienter bor dvervakas.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inga kénda risker vid anvandning under graviditet

Amning
Passerar 6ver i modersmjdlk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska doser.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga data pa fertilitet.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Hydroxocobalamin Alternova har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

I nedanstaende tabell ar alla biverkningar presenterade efter klassificering av organsystem och
frekvens: mycket vanliga (>=1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100),
séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berédknas
fran tillgangliga data).

Organsystem Frekvens Biverkningar

Blodet och lymfsystemet Ingen k&nd frekvens Reaktiv trombocytos kan upptrada
under de forsta veckorna av
anvandning i megaloblastisk
anemi

Immunsystemet Ingen k&nd frekvens Overkanslighetsreaktioner
inklusive hudreaktioner (t ex
utslag, klada) och i sallsynta fall

anafylaxi
Hjartat Ingen kand frekvens Arytmier sekundart till
hypokalemi.
Magtarmkanalen Ingen kand frekvens Illamaende, krakningar, diarré.
Hud och subkutan véavnad Ingen kand frekvens Acneiform och bullésa utslag
Centrala och perifera Ingen kand frekvens Huvudvérk, sensoriska storningar
nervsystemet sdsom parestesier.
Tremor
Njurar och urinvagar Ingen kand frekvens Kromatouri
Allmé&nna symtom och/eller Ingen k&nd frekvens Feber, frossa, varm rodnad, yrsel,
symtom vis sjukdomskansla, smarta.
administreringsstallet Reaktioner vid injektionsstallet

inklusive smérta, erytem, pruritus,
induration och svullnad.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Den akuta toxiciteten ar 1ag. Overdosering ger i allmanhet inga symtom och symtomatisk behandling
av Overdosering torde endast krévas i undantagsfall.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vitamin By,, ATC-kod: BO3BA03

Vitamin By, ar essentiellt hos manniska och deltar i tva viktiga enzymreaktioner. Vid den ena
reaktionen ar deoxyadenosylkobalamin co-faktor for omvandlingen av metylmalonyl-CoA till
succinyl-CoA via enzymet metylmalonyl-CoA mutas. Vid By,-brist kan denna omvandling ej ske och
substratet metylmalonyl-CoA ansamlas, vilket resulterar i att metaboliten metylmalonsyra
ackumuleras och att abnorma fettsyror syntetiseras och ansamlas i cellmembranerna bl a i CNS. Vid
den andra reaktionen behdvs metylkobalamin ndr 5-metyl-tetrahydrofolat omvandlas till
tetrahydrofolat och homocystein till metionin av enzymet metioninsyntetas (5-metyl-tetrahydrofolat-
homocystein metyltransferas). Vid By,-brist ackumuleras 5-metyltetrahydrofolat ("metyl-folatfallan™)
och homocystein. Brist uppstar pa folat co-faktorer nddvéandiga for DNA syntesen. Av detta foljer att
bestdmning av metylmalonsyra och homocystein vidgar och forbattrar mojligheterna till diagnostik vid
utredning av vitamin B,,- och folsyrabrist.

Vitamin By, har visats normalisera forhdjda metylmalonsyra-nivaer. Studier har aven visat att vitamin
By, i kombination med folsyra normaliserar forhdjda homocysteinvarden. Héga homocysteinvarden
har visats vara en av andra faktorer oberoende riskfaktor for bl a hjéart-karlsjukdom.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter parenteral administrering av hydroxokobalamin uppnas plasmanivaerna snabbt och &r helt
eliminerad via urinen inom 24 timmar.

Distribution
Vitamin B12 ar i stor utstrackning bundet till specifika plasmaproteiner som kallas transkobalaminer.

Metabolism

Nar vitamin B12 frisatts fran transkobalamin konverteras det till koenzymformer och kopplas till de
tva kobalaminberoende enzymerna; metioninsyntetas och metylmalonyl-CoA-mutas och konverteras i
cellvétskan till metylkobalamin eller i mitokondrienra till 5'- deoxyadenosylkobalamin.
Metylkobalamin &r en liten del av intracellulér vitamin B12. Metylkobalamin ar emellertid den
huvudsakliga formen av vitamin B12 i plasma ar den form som ar reducerad vid vitamin B12-brist.

Eliminering

Vitamin B12 lagras i levern, utsondras via gallan och genomgar ett omfattande entero-hepatiskt
aterupptag. En del av dosen utsondras i urinen, det mesta under de forsta 8 timmarna. Vitamin B12
passerar over till placenta och aterfinns dven i brostmjolk.


http://www.lakemedelsverket.se

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbeddmningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning éver hjalpamnen

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor
6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Bruna glasampuller forpackade i kartong.
1ampull &1 ml

3 ampuller 41 ml

5 ampuller 41 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Alternova A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
49731

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2014-06-26/2019-06-26

10  DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-03-07
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