Cianocobalamina 1 mg

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Prevencao e tratamento de estados carenciais de vitamina B12

- Idade igual ou superior a 18 anos

- Administracdo oral.

- Dosagem Maxima por unidade: 1 mg

- Posologia: Terapéutica de remissao: Normalmente 2 comprimidos duas vezes ao dia. Terapéutica de
manutengio/profilaxia: Normalmente 1 comprimido uma vez ao dia

- Dose Méxima Didria: Terapéutica de remissdo: 4 mg. Terapéutica de manutencdo/profilaxia: 1mg

- Dimensdao maxima de embalagem: 60 unidades

Informacgdo suplementar para RCM/Fl e Rotulagem

Informacao adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao

sejam cumpridas as condi¢des estabelecidas e detetar situagdes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI/ Dosagem Cianocobalamina (1 mg)

Classe farmacolégica 4. Sangue / 4.1. Antianémicos / 4.1.2. Medicamentos para tratamento das anemias
megaloblasticas

Condigdo Dispensa EF Prevencéo e tratamento de estados carenciais de vitamina B12

Via de administragao Administrag&o oral

1-FACTORES A TER EM CONSIDERAQAO:
1- Idade

Gravidez e amamentagéo
Medicagéo concomitante
Co-morbilidades

Sintomatologia (durag&o/intensidade)

\ICDU'I-F(,ON

- Hipersensibilidade & substancia ativa ou aos excipientes

Situagdes passiveis de originar caréncia de vitamina B12 (ver anexo)

CONDIGOES Dispensa EF CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
- Prevencéo e tratamento de estados carenciais de vitamina MEDICA:
B12 - |dade inferior a 18 anos
- l[dade superior a 18 anos - Se n&o tiver a certeza do diagndstico
- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

- Individuos com qualquer uma das patologias ou situagoes,
mencionadas no anexo

- Individuos a tomar os medicamentos, mencionados no anexo
- Individuos com sintomas de caréncia em vitamina B12, mas
que nédo apresentem nenhuma das situagdes passiveis de
provocar caréncia de vitamina B12, descritas no anexo

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDJC()ES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMACAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO:

Posologia: 1 comprimido por dia

Terapéutica de remissdo: Normalmente 2 comprimidos duas vezes ao dia. (Dose Maxima
Diéria: 4 mg)

Terapéutica de manutengéo/profilaxia: Normalmente 1 comprimido uma vez ao dia. (Dose
Méxima Diéria: 1 mg)

Recomendagdes:

- Deve ser administrado entre as refei¢des

- Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com um copo de agua

- Aconselhar o utente a consultar o médico se a situagéo se enquadrar na caréncia de
vitamina B12, exigindo tratamento da mesma.

- N&o se deve ingerir bebidas alcodlicas quando se toma este medicamento

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIA(}AQ PARA A CONSULTA
MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia - Anexo Cianocobalamina

DCI Cianocobalamina
Classe farmacolégica 4. Sangue / 4.1. Antianémicos / 4.1.2. Medicamentos para tratamento das anemias megaloblasticas
Condicao Dispensa EF Prevencao e tratamento de estados carenciais de vitamina B12

Via de administragao

Administragao oral

Informacao adicional a
dispensa

A cianocobalamina é utilizada para a prevengao e tratamento de estados carenciais de vitamina
B12.

Podera o préprio utente identificar ao farmacéutico que se trata de um tratamento de estado de
caréncia de vitamina B12, por ja ter diagndstico médico prévio.

Se a situacao se enquadrar na caréncia de vitamina B12, o farmacéutico deve aconselhar o
utente a consultar o médico, para orientagdo quanto ao tratamento.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigdo dos sintomas por parte do utente e da verificagao
de uma das situagdes abaixo descritas analisar se a situagdo se enquadra na caréncia de
vitamina B12. Caso existam duvidas, o farmacéutico devera proceder a referenciagao a consulta
médica.

N&o administrar em doentes com suspeita de deficiéncia em vitamina B12 sem confirmar
primeiro o diagndstico com o médico.

A vitamina B12 esta presente na alimentagéo, no entanto certas situacdes ou doengas intestinais
diminuem a absorgao intestinal da vitamina B12 e consequentemente podem provocar caréncia desta
vitamina.

Assim um aporte suplementar de vitamina B12 permite a prevengéo e tratamento de estados
carenciais de vitamina B12.

Sintomas de caréncia de Vitamina B12:
- Fadiga

- Perda de apetite

- Perda de peso

- Dificuldade de concentragao e atengao

Situagdes passiveis de provocar caréncia de vitamina B12:

- Alimentagao restritiva (por exemplo dietas de restri¢ao calorica, alimentagéo vegetariana)
- Cirurgias

- Doengas intestinais, nomeadamente doenga de Crohn

- Infestagdes parasitarias intestinais prolongadas

Uma vez que a administragao da vitamina B12 podera ser preventiva, o medicamento podera ser
dispensado nas situagdes passiveis de provocar caréncia de vitamina B12, mesmo na auséncia
de sintomas.

Principais fontes de vitamina B12

O farmacéutico, se adequado, podera informar o utente sobre as principais fontes de vitamina B12:
figado; carne de vaca; ovos e derivados; leite e derivados; peixes (truta, salmao, atum, etc.); manteiga;
ostras.

Dose Diaria Recomendada (DDR)

E recomendada uma dose diéria de 2,4mcg para adultos. E recomendado um aumento para 2,6
mcg/dia durante a gravidez e de 2,8 mcg /dia para a amamentagéo.

A cianocobalamina administrada por via oral € absorvida passivamente no duodeno e no intestino
delgado, sendo a taxa de absorg&o dependente da dose, aproximadamente 1% da dose de 1 mg ou
10-20 microgramas apds administragdo de 1 mg.

Analise da resposta a terapéutica
A resposta a terapéutica com cianocobalamina pode ser efetuada através de exames laboratorias ou
complementares de diagnéstico, analisazando a possibilidade de passar a terapéutica de manutengao.




Patologias ou situagbes em
que é contraindicada ou nao
recomendada a
cianocobalamina

- Gravidez (com ou sem anemia megaloblastica) e amamentagéo

- Individuos com doenga de Leber (atrofia hereditaria do nervo 6tico)

- Ambliopia (diminuigao organica ou funcional da acuidade visual de um ou dos dois olhos) tabagica ou
alcodlica

- A neuropatia Gtica pode ser agravada

Interagdes medicamentosas

- Aminoglicosidos (neomicina)

- Acido aminosalicilico e seus sais
- Anticonvulsionantes

- Antiepiléticos

- Biguanidas (metformina)

- Cloranfenicol

- Colestiramina

- Sais de potassio

- Dopametilo

- Agentes antiacidos (tais como omeprazol e cimetidina)
- Colchicina

- Metildopa

- Contracetivos orais

- Antimetabolitos

Referéncias

-RCM Permadoze Oral

- FI cianocobalamina (UK)

http://www.manualmerck.net

http://toxnet.nlm.nih.gov/cgi-bin/sis/search/f?./temp/~tp\WQ4w:1
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Legalstatusandreclassification




