PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hydroxocobalamin Orion 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller hydroxokobalaminacetat motsvarande 1 mg hydroxokobalamin.
Innehaller upp till 3,4 mg/ml natrium (se avsnitt 4.4).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning

Klar, réd l6sning, pH 4,5-5,5.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Pernicits anemi och 6vriga sjukdomstillstand som beror pa Bi,-vitaminbrist nar oralt tillskott inte
anses tillrackligt.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och pediatrisk population

I bérjan av behandlingen ges 1 ampull (1 mg hydroxokobalamin) intramuskulért med 2-3 dagars
mellanrum under 2 veckor och darefter underhallsbehandling 1 ampull (1 mg) med 3-4 manaders

mellanrum.

| svara akuta fall med diagnosticerad eller misstankt neuropati ar underhallsbehandlingen initialt mer
intensiv (1 mg varannan vecka upp till 6 manader).

Ett gynnsamt behandlingssvar i behandlingen av anemi ses initialt som 6kande retikulocyter, vars topp
oftast ses 5-7 dagar efter att behandlingen pabdrjats.

Administreringssatt

Intramuskulér injektion
4.3 Kontraindikationer

- séllsynt 6verkanslighet mot injicerat By,-vitamin (kobalamin)
- overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



4.4  Varningar och forsiktighet

Produkten ska inte administreras intravendst.

Kobalamin innehaller kobolt. Patienter som ar 6verkénsliga mot kobolt kan fa symptom (t.ex. rodnad
och klada pa injektionsstallet) av B,,-vitaminpreparat. Darfor ska forsiktighet iakttas (se dven

avsnitt 4.3 och 4.8).

Nivaerna av serumkalium bor 6vervakas noggrant i borjan av behandlingen och eventuell hypokalemi
ska beaktas (se avsnitt 4.8).

Anvandning av hydroxokobalamin rekommenderas inte forran diagnosen har bekraftats, eftersom det
kan maskera symtom associerade med andra bristtillstand.

Patientens blodvarden och neurologiska status bér 6vervakas regelbundet.

Trombocytantalet bor 6vervakas under de forsta veckorna av anvandning hos patienter med
megaloblastisk anemi for reaktiv trombocytos.

Hjalpamnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Patienter som fatt kloramfenikol har uppvisat ett forsvagat svar for behandling med B.,-vitamin
(hydroxokobalamin).

Orala preventivmedel kan minska halten av B,,-vitamin i serumet.

De flesta antibiotika, metotrexat och pyrimetamin forvranger den mikrobiologiska bestdmningen av
folsyra och vitamin By,.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

B1,-vitamin passerar moderkakan och utséndras i ménniskans brostmjolk. Anvéandning av By,-vitamin
(hydroxokobalamin) under graviditet eller amning har inga k&nda skadliga effekter for foster eller
spadbarn. By,-vitamin kan anvandas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Hydroxocobalamin Orion har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats med ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data):

Immunsystemet
Anafylaxi, inklusive anafylaktisk chock. Allergiska reaktioner inklusive hudreaktioner och
angioddem. En dverkanslighetsreaktion kan uppsta dven efter langtidsbehandling.

Centrala och perifera nervsystemet
Huvudvérk, kanselstérningar som parestesi, tremor.



Magtarmkanalen
Illamaende, krakningar, diarré.

Sjukdomar i hud och subkutan vavnad
Utslag, exantem, akneiforma utslag och urtikaria.

Njur- och urinvagssjukdomar
Missfargning av urin.

Allmanna sjukdomar och tillstand pa administreringsstallet
Feber, yrsel, varmevallningar, frossa, sjukdomskansla, lokal reaktion pa injektionsstallet, smarta och
klada.

Arytmier (till féljd av hypokalemi) har upptéckts i bérjan av behandlingen med Bi,-vitamin (se
avsnitt 4.4).

Reaktiv trombocytos kan intraffa under de forsta veckorna av behandlingen av megaloblastisk anemi.

Pediatrisk population

Hos vissa barnpatienter som lider av B,,-vitaminbrist har det forekommit ofrivilliga muskelrorelser,
sasom darrning och muskelspasmer, inom nagra dagar efter att man borjat intramuskular B.,-
vitaminbehandling. Man vet inte exakt vad som orsakar detta. Brist pa B,,-vitamin i sig sjalvt kan
orsaka liknande symptom.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Stora enstaka doser av By,-vitamin har inga kanda skadliga effekter pa kroppen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel vid anemier, vitamin B,, (cyanokobalamin och analoger), ATC-kod:
BO3BAOS.

B1,-vitamin produceras i naturen endast i mikroorganismer. Hydroxokobalaminformen av By,-vitamin
produceras som resultat av Streptomyces-arternas metabolism. Hydroxokobalamin omvandlas i
kroppen till tva koenzymtyper, till metylkobalamin och deoxyadenosylkobalamin, som deltar pa ett
signifikant satt i kemiska reaktioner som reglerar cellernas tillvéxt och delning. | celler &r By,-
vitaminets uppgift kopplad till syntesen av nukleinsyror, DNA, RNA, proteiner och lipider samt &
andra sidan till nedbrytningen av kolhydrater och lipider. Brist pa B1,-vitamin kan leda till en
langsammare tillvaxt, forandringar i tungans slemhinna, inflammationer, diarré samt megaloblastisk
anemi och neuropati.


http://www.lakemedelsverket.se

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oralt administrerat By,-vitamin absorberas i terminala ileum med hjalp av en aktiv transportmekanism
som kréver att vitaminet binder sig till transportproteinet (intrinsic factor) som magséackens
parietalceller producerar. Perniciés anemi beror pa brist pa intrinsic factor som orsakats av atrofisk
gastrit. I det sallsynta Imerslund-Grésbeck-syndromet absorberas B,,-vitamin inte ens med hjélp av
intrinsic factor fran tunntarmen. Vid stora orala doser av B;,-vitamin sker lite absorption ocksa med
hjalp av passiv diffusion.

I plasman &r By,-vitamin i huvudsak bundet till transkobalamin-transportproteiner. Man ké&nner till
atminstone tre olika typer av dessa. Storsta delen av parenteralt administrerat hydroxokobalamin &r
bundet till transkobalamin 11, som transporterar vitaminet snabbt till vavnader.

B,,-vitamin lagras huvudsakligen i levern, utséndras i gallan och absorberas till stor del pa nytt genom
enterohepatiska kretsloppet. Endast en liten del av dietért By,-vitamin utséndras genom njurarna. |
samband med parenteral administrering 6kar andelen av vitamin som utséndras genom njurarna da
dosen véxer.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga bevis om mojligtvis utfoérda prekliniska sékerhetsundersékningar med
hydroxokobalamin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid

Natriumacetattrihydrat

Saltsyra (for justering av pH)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2-8°C). Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasampull, 3 x 1 ml och 5 x 1 ml. Ampullen innehaller 1 ml I6sning. Ampullerna har tva fargringar.
Den Gvre ar morkbla och den nedre brun.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Glasampullen ska 6ppnas uppratt med tva hander genom att halla ampullkroppen med vanster hand
och ampullskaftet med hdger hand sa att hoger tumme langsamt trycker pa en bla prick pa ampullen.



Detta forhindrar vassa glaskanter pa ampullen och losa glaspartiklar. Anvandning av en filternal
rekommenderas vid administrering av Hydroxocobalamin Orion injektionsvatska for att undvika
eventuella glaspartiklar. Injektionslésningen dras in i en spruta med en filternal. Darefter ska nalen
bytas till en annan nal for intramuskular injektion.

Ej anvént lakemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

63528

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2024-09-11

Datum for den senaste fornyelsen:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-09-11



	För fullständig förteckning över hjälpämnen, se avsnitt 6.1.
	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet
	Produkten ska inte administreras intravenöst.
	Nivåerna av serumkalium bör övervakas noggrant i början av behandlingen och eventuell hypokalemi ska beaktas (se avsnitt 4.8).
	Användning av hydroxokobalamin rekommenderas inte förrän diagnosen har bekräftats, eftersom det kan maskera symtom associerade med andra bristtillstånd.
	Patientens blodvärden och neurologiska status bör övervakas regelbundet.
	Trombocytantalet bör övervakas under de första veckorna av användning hos patienter med megaloblastisk anemi för reaktiv trombocytos.
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	5.2	Farmakokinetiska egenskaper
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering

