PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

B12 Ankermann 1000 pg drajeuri
Cianocobalamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau

indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este B12 Ankermann si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati B12 Ankermann
3. Cum sa utilizati B12 Ankermann

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza B12 Ankermann

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este B12 Ankermann si pentru ce se utilizeaza
B12 Ankermann este un medicament ce contine cianocobalamina (vitamina Ba2) si este utilizat in
tratamentul deficientei de vitamina B1z, in special la pacientii care:
- urmeaza o dieta strict vegetariana
- prezinta absorbtia vitaminei B1. deficitara.

Deficitul de vitamina B> poate aparea asimptomatic si poate dura ani de zile Tnainte ca starea de
sanatate a pacientului sa se deterioreze.

Simptomele precoce ale deficitului de vitamina B2 includ oboseala si paloarea, furnicaturi la
nivelul mainilor si picioarelor, mers nesigur si scaderea fortei fizice. Pot aparea alte simptome
ale sistemului nervos, cum ar fi senzatie de arsura, amorteala sau durere la nivelul méinilor sau
picioarelor si slabiciune musculara, confuzie.

2.Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati B12 Ankermann

Nu utilizati B12 Ankermann daca:

- sunteti alergic la cianocobalamina (Vitamina B12) sau oricare dintre celelalte ingrediente
ale acestui medicament (vezi pct. 6).

- daca suferiti de tulburari vizuale cauzate de tutun (ambliopie de tutun) sau o inflamatie a
nervului optic (nevritd retrobulbard) se intdmpla, ca urmare a unei boli In care celulele rosii
din sange sunt insuficiente (anemie pernicioasa) sau de la orice alta conditie care necesita
indepartarea (detoxifiere) cianurii din organism. In aceast situatie, ar trebui luate alte
medicamente ce contin cobalamina.

- daca suferiti de degenerare a nervului optic (poate produce deteriorarea nervului care
transmite mesaje vizuale de la nivelul retinei catre creier).

1



Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a utiliza B12 Ankermann.

Spuneti medicului dumneavoastra daca:
- suferiti de tulburari de formare a sangelui (tulburari care duc la reducerea dezvoltarii
celulelor sanguine) si/sau tulburarilor neurologice. Avand in vedere gravitatea acestei
boli, medicul dumneavoastra va monitoriza raspunsul dumneavoastra la tratament o
saptamana dupa inceperea acestuia si apoi la fiecare 4 saptamani in primele 3 luni. Daca
raspundeti bine la planul de tratament, intervalele de monitorizare se vor schimba la 6
luni sau anual. Daca medicul dumneavoastra constatd ca nu raspundeti bine la planul de
tratament, poate efectua controale mai frecvent.

- suferiti de deficienta de acid folic, aceasta poate slabi raspunsul dumneavoastra la

tratament. Tn acest caz, utilizarea B12 Ankermann nu este indicata.

B12 Ankermann nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani din cauza
lipsei datelor clinice suficiente si dozei nepotrivite.

B12 Ankermann impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Actiunea B12 Ankermann poate fi afectata de:

- inhibitorii de pompa de protoni (de exemplu omeprazol) si antagonistii receptorilor H2
histaminici (de exemplu cimetidind), medicamente utilizate pentru tratarea excesului de acid
gastric ce poate duce la indigestie sau ulcer

- colchicina, utilizata pentru tratarea gutei

- neomicina sau cloramfenicol, antibiotice

- biguanide, precum clorhidrat de metformina, utilizat pentru tratarea dibetului

- acid aminosalicilic, utilizat pentru tratarea bolii inflamatorii intestinale

- contraceptive orale

- glucorticoizi, precum prednison, utilizati pentru tratarea inflamatiei

- antipsihotice de generatia a doua (de exemlu olanzapina si risperidona).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Din datele existente, se poate observa ca riscul pentru mama si nou-nascut este minim daca se
suplimenteaza cantitatea de vitamina B12 pe perioada sarcinii si alaptarii. Totusi, B12
Ankermann nu trebuie utilizat pentru tratarea anemiei megaloblastice pe timpul sarcinii, aceasta
fiind cauzata de deficienta de folat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
B12 Ankermann nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

B12 Ankermann contine lactoza, zahir si sodiu

Daca doctorul dumneavoastra v-a Spus ca aveti intoleranta la anumite glucide, contactati-l Tnainte
de a administra acest produs medicamentos.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe drajeu, adica practic “nu
contine sodiu”.



3. Cum sa utilizati B12 Ankermann
Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca nu este altfel prescris, doza zilnica pentru adulti este de 1 drajeu B12 Ankermann,
(corespunzator la 1000 pg cianocobalamind) pentru tratamentul deficientei clinice de vitamina
Biz. Tn cazurile severe, se recomandi un tratament initial cu 2 drajeuri B12 Ankermann
(corespunzitor la 2000 g cianocobalamini). Tn cazul simptomelor neurologice severe, este
recomandata administrarea initiald parenterala.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani, deoarece
siguranta si beneficiile B12 Ankermann pentru aceasta grupa de varsta nu sunt cunoscute.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozelor.

Pacienti cu insuficienta renala

La pacientii cu insuficienta renald moderata B12 Ankermann poate fi utilizat in doze obisnuite.
Tn cazul insuficientei renale severe, este recomandati diminuarea dozei si monitorizarea regulati
a valorilor serice ale vitaminei Bi2.

Pacienti cu insuficienta hepatica

Nu sunt disponibile date farmacocinetice si experienta clinica in domeniul utilizarii acestui
produs medicamentos la pacientii cu insuficientd hepatica. Siguranta si eficacitatea utilizarii la
pacientii cu insuficienta hepaticd nu au fost stabilite.

Mod de administrare
Drajeul trebuie inghitit intreg, cu o cantitate suficienta de lichid, de preferinta dimineata,
Tnainte de micul dejun. Nu sfardmati sau mestecati drajeurile.

Daca utilizati mai mult decét trebuie B12 Ankermann

Tn cazul in care credeti ca s-a produs un supradozaj cu B12 Ankermann, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra. Tn functie de gravitatea supradozajului, medicul dumneavoastra poate
decide atunci daca tratamentul poate fi continuat sau daca este necesara luarea altor masuri.

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj. Consultati medicul dumneavoastra daca ati ingerat
accidental prea multe comprimate.

Nu exista un antidot specific pentru supradozaj. Tn astfel de cazuri, se recomanda initierea
tratamentului simptomatic.

Daca ati uitat sa utilizati B12 Ankermann
Daca ati uitat, din greseala, sa luati doza zilnica, luati doza urméatoare ca de obicei. Nu luati o
dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati B12 Ankermann

Trebuie sa consultati medicul dumneavoastra inainte de a intrerupe tratamentul. Daca aveti orice
intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.



4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest produs poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 utilizatori):
Reactii severe de hipersensibilitate care se pot manifesta ca urticarie, eruptii sau prurit pe
suprafete extinse ale corpului.

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
Acnee, febra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazia B12 Ankermann
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister, dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine B12 Ankermann

- Substanta activa este cianocobalamina. Fiecare drajeu contine cianocobalamina 1000 pg.

- Celelalte componente sunt: povidona K 30, acid stearic (Ph. Eur.), ceara montanglicol,
lactoza monohidrat, zahar, guma arabica, talc, carbonat de calciu (E170), dioxid de titan
(E171), argila alba, Macrogol 6000, macrogolglicerol hidroxistearat (Ph. Eur.), laurilsulfat de
sodiu , croscarmeloza sodica, hipromeloza, hidroxipropilceluloza, trigliceride cu lant mediu.

- Fara gluten, contine lactoza
Cum aratia B12 Ankermann si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de drajeuri de culoare alba (in dependenta de procesul de producere

drajeuri pot avea 0 nuanta roz-deschisa, insa aceasta nu reprezinta un indicator al calitatii).

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/AIl a cate 25 drajeuri.
Cutie cu 4 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 25 drajeuri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Germania

Fabricantul

Artesan Pharma GmbH & Co.KG
Wendlandstrafle 1

29439 Lichow

Germania

Worwag Pharma GmbH & Co.KG
Calwer StraRe 7

71034 Boblingen

Germania

Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



