Apotekets produktresume av
Mekobalamin fran ar 2005

Metylkobalamin produktinformation
Mekobalamin 5 mg/ml injektionsvatska

Deklaration

1 ml injektionsvatska innehaller: Mecobalaminum 5 mg Dinatrii phosphas
dihydricus 0,4 mg Natrii chloridum 8,8 mg Acidum hydrochloridum conc g.s.
Aqua ad iniectabilia q.s. pH: 6,5-7,5

ATC-kod

A11H AO2

Egenskaper

Mekobalamin &ar den form av vitamin B12 som huvudsakligen forekommer i
kroppen. Mekobalamin fungerar som coenzym bl a vid syntesen av nukleinsyra,
omvandlingen av 5-metyltetrahydrofolat till tetrahydrofolat, homocystein till
metionin samt metylmalonyl-CoA till succinyl-CoA. Allvarlig brist pa vitamin B12
kan orsaka, forutom pernicids anemi och olika bristsymtom, demyelinering av
nerver. Forhojda halter av homocystein har observerats i likvor fran patienter
med multipel skleros (MS), kroniskt trotthetssyndrom (CFS) och fibromyalgi. Det
anses att mekobalamin ofta har battre effekt &n cyanokobalamin och
hydroxokobalamin hos dessa patienter, vilket kan bero pa att metabolismen ar
stord t ex genom enzymbrist. Positiva resultat p4 symtombilden har rapporterats
vid behandling av MS, CFS och fibromyalgi med mekobalamin i héga doser.
Vetenskapliga studier som bekréftar en fordrdjning av sjukdomsutvecklingen
saknas.

Anvandning

Funktionell vitamin B12 brist ndr cyanokobalamin eller hydroxokobalamin inte
kan anvandas. Forsoksvis vid MS med neurologiska symtom, CFS och
fiboromyalgi.

Dosering

Vitamin B12 brist: 10 mg (2 ml) intramuskulart var eller varannan dag under 1-2
veckor. Underhdllsdos: 10 mg intramuskulart var-var 3:e manad. MS vid skov:
Individuell dosering, vanligen 10 mg (2 ml) intramuskulart eller subkutant 1-2
ganger per vecka under 6 manader. Underhallsbehandling kan behovas. CFS,
fibromyalgi: 10 mg (2 ml) intramuskulart eller subkutant 2 ganger per vecka
under ett ar. Underhallsbehandling kan behovas.

Biverkningar
Akne. | sallsynta fall har overkanslighet med klada, urtikaria, erytem och chock
rapporterats. Mekobalamin kan rodfarga urinen.

Kontraindikationer
Snabbt vaxande tumorer. Overkanslighet mot kobalaminer (vitamin B12).



Interaktioner
Serumkoncentrationen av vitamin B12 kan minska vid samtidig anvandning av p-
piller. Den kliniska relevansen av denna interaktion ar oklar.
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Hallbarhet
24 manader.

Anvandaranv.
FOr intramuskulér eller subkutan injektion.

Alternativ behandling
MS: Peroral vitamin B12-terapi i hog dos.

Vnr/Namn

32 45 41 Mekobalamin 5 mg/ml injektionsvatska ATL
Forpackning

10x2 ml. Ampuller.

Ovrig markning

Forvaras i kylskap (+2 jC - +8 iC). (F 67). Ljuskansligt, forvaras i
originalférpackningen. (F 71). For engangsbruk.

Apotekets svar pa fraga angaende forvaring av Mekobalamin vid resa

Mekobalamin inj 5 mg/ml ar hallbart hogst 2 veckor i rumstemperatur.
Hallbarheten i kylskap ar dock 24 manader.Lakemedlet ar dessutom ljuskanslig,
darfor ar det viktigt med mork férvaring.

Vid resan kan mekobalamin klarar sig upp till tva ganger att forvaras i
rumstemperatur under nagra timmar for att sedan laggas i kylskapet darfor kan
du fortsatta anvanda ditt lakemedel. Apotekets tillverkningsenhet
rekommenderar dock inte att man skulle upprepa denna forvaxling fran 25
grader till 2-8 grader manga ganger.

Om resan ar planderad sa att man bor ta ut lakemedlet fran kylskap flera ganger
och sedan lagga det tillbaka igen, da ar det fordelaktigt att skaffa en kylvaska. |
sa fall ar det mycket viktigt att se till att féorpackningen inte ligger mot
kylklampen for att lakemedlet inte far frysas.



