FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Becaren 1000 microgramos comprimidos.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene: Cianocobalamina (vitamina B12) 1.000 microgramos (1 mg).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido.

Los comprimidos son de color rosa claro, redondos, biconvexos con un diametro de 8 mm.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento y mantenimiento en pacientes con déficit de vitamina B, debido a:

— Anemia perniciosa,

— Malabsorcion de vitamina B12 (p. ej., debido a gastritis atrdfica, enfermedad intestinal
inflamatoria, enfermedad celiaca, gastrectomia total o parcial, reseccién de ileon, derivacion
gastrica u otra cirugia bariatrica).

— Uso prolongado de antagonistas de los receptores de histamina H2, inhibidores de la bomba de
protones, aminosalicilatos y metformina.

Tratamiento de la deficiencia de vitamina B, debido a una ingesta alimentaria reducida (p. €j., dieta
vegetariana).

Becaren esta indicado para su uso en adultos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos

Tratamiento en pacientes con deficiencia de vitamina B12
La dosis diaria recomendada es de 1000 microgramos de cianocobalamina (1 comprimido de Becaren)
durante 8 semanas.

Dosis de mantenimiento

1 comprimido/semana como dosis de mantenimiento.

La duracion del tratamiento estard en funcion de la normalizacion de los niveles séricos de vitamina B12.
Los valores normales se consideran comprendidos entre 160 y 950 pg/ml (118-701 pmol/l).

Se puede considerar que una concentracion sérica de vitamina B12 menor de 160 pg/ml (118-701 pmol/I)
indica una deficiencia de vitamina B12.

Poblacion pediatrica

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Becaren en nifios y adolescentes. No se dispone de
datos.

Becaren no se debe utilizar en nifios y adolescentes.

Pacientes de edad avanzada

1de6



No se requiere un ajuste de la dosis en personas de edad avanzada

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal moderada puede utilizarse Becaren a la dosis recomendada. En caso de
insuficiencia renal grave, se recomienda reducir la dosis y controlar regularmente los niveles séricos de
vitamina Ba,.

Insuficiencia hepatica
No se dispone de datos farmacocinéticos ni de experiencia clinica en pacientes con insuficiencia hepatica.
No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes con insuficiencia hepatica.

Duracién del tratamiento
Los pacientes con sintomas hematoldgicos o neuroldgicos graves de deficiencia de vitamina Bi2 se deben
tratar inicialmente por via parenteral hasta la normalizacidn de los niveles sanguineos (ver seccién 4.4).

Si se tolera bien, la vitamina B, oral se puede sustituir de por vida en caso de anemia perniciosa o
malabsorcion de vitamina Bi2. La respuesta al tratamiento se debe controlar regularmente (ver seccion 4.4).

Forma de administracion
Becaren se administra por via oral. Los comprimidos se deben tragar enteros con una cantidad suficiente de
agua, preferiblemente por la mafana con el estbmago vacio.

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la cianocobalamina o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

Becaren 1.000 microgramos comprimidos no se debe utilizar en pacientes con anemia megaloblastica
causada exclusivamente por un déficit de folato.

Becaren 1.000 microgramos comprimidos no se debe utilizar en pacientes que necesiten una
desintoxicacion de cianuro (p. €j., pacientes con neuropatia dptica nutricional o neuritis retrobulbar en la
anemia perniciosa). En esta situacion, se deben administrar otros derivados de la cobalamina.

Las personas con deficiencia de B1, que corran el riesgo de padecer atrofia 6ptica de Leber no deben recibir
cianocobalamina para tratar la deficiencia de Bi..

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Al inicio del tratamiento, se debe realizar un diagnéstico diferencial para determinar si existe un déficit de
vitamina B, relacionado con la dieta o si se trata de una enfermedad intestinal inflamatoria cronica o de
algun otro trastorno que sugiera una difusion pasiva insuficiente de la vitamina B1, procedente de la dieta.

En pacientes con sintomas hematoldgicos y neuroldgicos de déficit de vitamina Biz, el tratamiento se debe
iniciar con la administracién parenteral de vitamina Bi, hasta la normalizacion de los valores bioquimicos
sanguineos y debe continuar hasta que remitan los sintomas clinicos.

La respuesta terapéutica al tratamiento oral se suele alcanzar en 3 meses. Las concentraciones plasmaticas
de vitamina B12 0 acido metilmalénico se deben controlar regularmente para evaluar la respuesta al
tratamiento. En caso de un control insuficiente de la deficiencia de vitamina Bi2 después de este periodo, se
debe comprobar la adherencia al tratamiento del paciente y ajustar la dosis de cianocobalamina o la via de
administracion, si fuera necesario.

Debido a que el exceso de cobalamina se elimina por via renal, se puede producir una acumulacion de
vitamina B, especialmente en pacientes con enfermedad renal terminal (en dialisis). La concentracion
sérica de vitamina B, se debe controlar regularmente y la pauta posoldgica del tratamiento se debe ajustar
para mantener una concentracion sérica adecuada de vitamina Bao.
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Se recomienda precaucion en pacientes con deficiencia concomitante de acido folico. El déficit de folato
puede atenuar la respuesta terapéutica al tratamiento con vitamina Bi2. En estos pacientes, el uso de
Becaren debe ir acompafiado de un tratamiento para el déficit de acido félico.

Interferencia con pruebas de laboratorio

Becaren contiene cianocobalamina, que puede interferir en las pruebas de laboratorio colorimétricas y
espectrofotométricas debido a su color rojo.

Determinacion de anticuerpos del factor intrinseco (FI): La administracion previa de cianocobalamina
puede provocar resultados falsamente positivos para los anticuerpos Fl, que estan presentes en la sangre de
aproximadamente el 50% de los pacientes con anemia perniciosa.

En los casos en los que se sospeche una interferencia, deberéan utilizarse pruebas alternativas no
susceptibles a la interferencia de la cianocobalamina, si se dispone de ellas. Se debe consultar al personal
del laboratorio cuando se soliciten pruebas analiticas en pacientes que tomen cianocobalamina.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La absorcion de la vitamina B1, puede verse alterada por los inhibidores de la bomba de protones (p. €j.,
omeprazol), los antagonistas H2 de la histamina (p. €j., cimetidina), la colchicina, los aminoglucésidos (p.
ej., neomicina), el &cido aminosalicilico, la colestiramina, los antiepilépticos (p. €]., carbamacepina), las
sales de potasio y la metildopa, asi como el alcohol.

Las concentraciones séricas de vitamina B, pueden disminuir en pacientes que toman anticonceptivos
orales, metformina y medicamentos antipsicéticos (como la olanzapina y la risperidona).

El cloranfenicol puede atenuar el efecto de la vitamina B1, en la anemia.

La exposicion prolongada al 6xido nitroso (N2O) puede causar deficiencia funcional de vitamina B12 y
posibles efectos secundarios neuroldgicos graves a pesar de que las reservas de vitamina B, sean normales.

Se ha informado de que los glucocorticoides (p. €j., la prednisolona) mejoran la absorcién de la vitamina
B1. en pacientes con anemia perniciosa.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Existen datos limitados relativos al uso de vitamina B12 en mujeres embarazadas. Los estudios en animales
no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion.
Como medida de precaucion, es preferible evitar una dosis elevada de B, durante el embarazo, a menos
gue exista una indicacidn para una suplementacion con dosis elevadas de cianocobalamina.

Lactancia
La vitamina Bi2 se excreta en la leche materna, pero a las dosis terapéuticas de Bi2 no se esperan efectos en
los recién nacidos/lactantes. Bi2 puede utilizarse durante la lactancia.

Fertilidad
No deben esperarse efectos negativos sobre la fertilidad con concentraciones plasmaticas normales de
vitamina Bi.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Becaren sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
4.8. Reacciones adversas

Las frecuencias de las reacciones adversas enumeradas a continuacién se definieron de la siguiente manera:
muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras
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(>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Poco frecuentes: reacciones de hipersensibilidad grave que se pueden manifestar como urticaria, erupcion o
prurito en amplias zonas del cuerpo.

Frecuencia no conocida: reacciones cutaneas acneiformes.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion;
Frecuencia no conocida: fiebre.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

La vitamina B2 tiene un amplio margen de seguridad. Se desconocen los sintomas de intoxicacion o
sobredosis. Los casos de sobredosis accidentalse deben tratar sintomaticamente, si fuera necesario.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: preparados antianémicos, vitamina B, (cianocobalamina y analogos)
Cddigo ATC: BO3BAO1

La vitamina B1, forma parte del grupo prostético de la metilmalonil-coenzima A isomerasa, necesaria para
la conversidn del acido propidnico en &cido succinico. Ademas, junto con el acido félico, la vitamina Bi
participa en la formacion de grupos metilo labiles que se transfieren a otras proteinas receptoras de metilo
mediante procesos de transmetilacion. La vitamina B1, también influye en la sintesis de &cidos nucleicos,
en particular durante la hematopoyesis y otros procesos de maduracion celular.

El cuerpo humano es incapaz de sintetizar la vitamina B1, y debe obtenerla de los alimentos. Los alimentos
que contienen vitamina Bi2 son la carne y los productos de casqueria (como el higado, los rifiones y el
corazon), el pescado, las ostras, la leche y la yema de huevo. La vitamina B2 se absorbe principalmente en
el intestino delgado. La vitamina B1, se absorbe principalmente en el intestino delgado. La vitamina B, se
administra con fines terapéuticos en forma de cianocobalamina y/o hidroxocobalamina. Ambos son
profarmacos que el organismo convierte en las formas activas metilcobalamina y adenosilcobalamina. Las
necesidades diarias de Bi, ascienden a alrededor de 1 microgramo.

Signos de deficiencia

Una deficiencia o falta de absorcion de vitamina Bi2 a partir de los alimentos o una ingesta reducida, que
puede existir durante varios afios, acaba provocando sintomas clinicos si la concentracion plasmatica de
vitamina Bi2 desciende por debajo de 200 pg/ml.

La manifestacion hematoldgica de la avitaminosis Bi, es la anemia megaloblastica. Las manifestaciones
neuroldgicas del déficit de vitamina Bz incluyen trastornos del sistema nervioso periférico y central. Las
manifestaciones de la polineuropatia pueden ir acompafiadas de dafios en los cordones posteriores de la
médula espinal y combinarse con trastornos psicoldgicos como el deterioro cognitivo y la demencia. Los
primeros signos de deficiencia pueden incluir sintomas inespecificos; por ejemplo, debilidad, palidez,
parestesias en manos y pies, marcha inestable y fuerza fisica reducida.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

La vitamina Bi2 se absorbe por dos vias diferentes:

— Absorcion activa en el intestino delgado, en la que interviene el factor intrinseco.

— Independientemente del factor intrinseco, la vitamina también puede pasar al torrente sanguineo
mediante difusién pasiva a través del tubo digestivo o las mucosas. Aproximadamente el 1-2% de
la dosis administrada por via oral entra en la sangre de forma lineal dependiente de la dosis. Asi,
para dosis orales elevadas (1.000 pg/dia), se proporciona una absorcion adecuada incluso en
pacientes con falta de factor intrinseco o tras resecciones gastrointestinales.

Hasta el 90% de las reservas corporales se encuentran en el higado, donde la vitamina se almacena como la
coenzima activa con una tasa de recambio de 0,5 a 0,8 microgramos diarios. En los humanos adultos
omnivoros sanos, el contenido corporal total de vitamina Bi, es de unos 3 a 5 mg. Por lo general, los signos
clinicos del déficit de vitamina B tardan entre 3 y 5 afios en manifestarse.

La vitamina Bi2 se excreta principalmente por la vesicula biliar y hasta 1 microgramo se reabsorbe a través
de la circulacion enterohepética. Si se supera la capacidad de almacenamiento del organismo debido a dosis
elevadas, en particular tras una administracion parenteral, la parte no retenida se elimina por la orina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios preclinicos son limitados y no proporcionan informacion relevante adicional a la ya incluida
en otras secciones de la ficha técnica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Celulosa microcristalina

Manitol (E421)

Acido estearico

Almidon pregelatinizado de maiz
Almidon de patata
Crospovidona

Estearato de magnesio

Silice coloidal anhidra

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Blister Aluminio-PVC/PVDC. Envase conteniendo 30 comprimidos.
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
ITALFARMACO S.A.

C/ San Rafael, 3

28108 Alcobendas (Madrid)

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
90.044

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Diciembre 2024

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2024

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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