AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14048/2021/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vitamina Bi> Ankermann 1000 ug drajeuri

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un drajeu contine cianocobalamina (vitamina B12) 1000 pg.
Excipienti cu efect cunoscut: lactozd monohidrat 258,70 mg, zahar 58,87 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeuri
Drajeuri de culoare alba, rotunde, biconvexe, cu diametru de aprox. 9,8 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Vitamina Bi> Ankermann este un medicament ce contine cianocobalamina (vitamina B1o) si este
utilizat in tratamentul deficitului de vitamina B1, care poate aparea in urmatoarele situatii:

- dieta strict vegetariana,

- absorbtia vitaminei B, deficitara.

Vitamina Bi este absorbita in mare parte din alimentatie.

Deficienta de vitamina Bi, poate determina:

- anemie (scaderea numarului de celule rosii din sange)

- tulburari neurologice, precum boala spinala funiculara (degenerarea tesutului nervos la nivelul
coloanei vertebrale)

- alterdri ale membranei mucoaselor tractului digestiv, precum gastrita atrofica (inflamatia persistenta
a mucoasei stomacale), boald celiaca (intoleranta la gluten)

- alte tulburari asociate deficientei de vitamina Bio.

4.2  Doze si mod de administrare

Adulti

Doza zilnica recomandata este 1000 pg cianocobalamina (1 drajeu Vitamina B1> Ankermann) pe zi.

In cazuri severe, se recomanda initial 2000 pg (2 drajeuri Vitamina B;2 Ankermann) pe zi.

In cazul simptomelor neurologice severe, se recomanda ca tratamentul sa fie initiat prin administrarea
parenterala de medicamente ce contin cianocobalamina (vitamina Biy).



Copii si adolescenti
Se recomanda administrarea orala zilnica de pana la 1000 pg cianocobalamina (1 drajeu Vitamina Bi.
Ankermann) ca alternativa la tratamentul parenteral cu vitamina Bio.

Varstnici
La varstnici nu este necesara ajustarea dozei.

Pacienti cu insuficientd renala

La pacientii cu insuficienta renald moderata nu este necesard ajustarea dozei de Vitamina Bi.
Ankermann. La pacientii cu insuficienta renald severa se recomanda reducerea dozei de vitamina By,
iar concentratia serica a acesteia trebuie monitorizata periodic.

Pacienti cu insuficienta hepatica
Nu sunt disponibile date farmacocinetice si experinta clinica la pacientii cu insuficienta hepatica.
Nu s-au stabilit siguranta si eficacitatea utilizarii vitaminei B1, la acesti pacienti.

Mod de administrare

Drajeurile se vor inghiti cu o cantitate suficientd de lichid, de preferinta dimineata, Tnainte de micul
dejun.

Durata tratamentului este determinata de raspunsul terapeutic. Un diagnostic si 0 terapie de control tinta
trebuie s adapteze pacientul la o doza optima de cianocobalamina.

4.3  Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1

- Vitamina B12 Ankermann nu trebuie utilizat la pacienti ce necesita detoxifiere de cianuri (de
exemplu pacienti cu ambliopie tabacica sau nevrita retrobulbari in anemia pernicioasa). In aceste
cazuri, se recomanda administrarea altor cobalamine.

- Tratarea deficientei de vitamina By la pacientii cu risc de atrofie opticd Leber.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Urmatoarele trebuie avute in vedere in cazul tulburdrilor de formare a sangelui si/sau tulburéri
neurologice:

Avand in vedere natura grava a bolii si posibilele sechele in cazul unui raspuns inadecvat sau lipsa
compliantei pacientului cu planul de tratament, succesul tratamentului oral trebuie sa fie, in general,
monitorizat strict.

Se recomanda ca, dupa sapte zile de la Inceperea tratamentului, si fie verificate simptomele, numarul
de reticulocite, sangele (inclusiv valorile hemoglobinei-Hb si hematocritul-Hk), precum si volumul
corpuscular mediu (MCV). Daca simptomele, hemoleucograma si MCV sunt bune, monitorizarea ar
trebui facuta la intervale de 4 saptamani in primele trei luni de tratament si, in cazul Tn care pacientul
raspunde bine la tratament, monitorizarea sa se faca la intervale de sase luni/anual.

Tn cazul in care pacientul nu raspunde bine la planul de tratament, controale mai frecvente pot fi
necesare.

Se recomanda precautie la pacientii cu deficienta de acid folic. Deficienta de folat poate afecta raspunsul
terapeutic. La acesti pacienti nu este indicata utilizarea Vitamina B, Ankermann.

Nu se recomanda utilizarea Vitamina B1> Ankermann la pacientii cu afectiuni ereditare de intoleranta la
galactoza, deficit de lactaza (Lapp), sindrom de malabsorbtie la glucoza - galactoza, afectiuni ereditare

de intoleranta la fructoza, insuficientd a zaharozei - izomaltazei.

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune



Absorbtia vitaminei B1o poate fi scdzuta de inhibitori de pompa de protoni (de exemplu omeprazol),
antagonisti H» histaminici (de exemplu cimetidind), acid aminosalicilic, colchicina si neomicina.

Contraceptivele orale si biguanidele, precum clorhidrat de metformina, utilizat pentru tratarea
diabetului pot reduce valorile serice ale vitaminei Bi..

Cloramfenicolul poate micsora efectul vitaminei B1, Tnh anemie.

Glucocorticoizii, precum prednison, pot creste absorbtia vitaminei Bi» la pacientii cu anemie
pernicioasa.

NO- induce deficit functional al vitaminei Bo.

Colestiramina, clorura de potasiu si metildopa, substante antipsihotice de a doua generatie (de exemplu
olanzapina si risperidona) pot, de asemenea, afecta nivelul seric de vitamina Ba..

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Din datele existente, se poate observa ca riscul pentru mama si nou-ndscut este minim dacd se
suplimenteaza cantitatea de vitamina B1» pe perioada sarcinii si alaptarii.

Totusi, Vitamina Bi> Ankermann nu trebuie utilizat pentru tratarea anemiei megaloblastice pe timpul
sarcinii, aceasta fiind cauzata de deficienta de folat.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Vitamina B1> Ankermann nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Estimarea frecventei evenimentelor a fost facuta utilizand urmatoarele criterii conventionale: frecvente
(> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100); rare (> 1/10000 si < 1/1000); foarte rare
(< 1/10000), cu frecventa necunoscutd (nu se poate estima din datele existente).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin frecvente: reactii alergice severe manifestate sub forma de urticarie, eruptii cutanate sau
prurit pe zone mari ale corpului.

Cu frecventd necunoscutd: eruptii acneice.

Tulburari generale si la nivelul locului de adminsitrare
Cu frecventa necunoscuta. febra.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversd suspectatd la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu se cunosc simptome de supradozaj.
La nevoie, cazurile accidentale de supradozaj trebuie tratate simptomatic.


mailto:adr@anm.ro

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antianemice, vitamina Bi,, cod ATC: BO3BAO1.

Ca si component al grupelor protetice ale metilmalonil CoA izomeraza, este nevoie de vitamina By
pentru a transforma acidul propionic in acid succinic. De asemenea, alaturi de acidul folic, vitamina B1
este implicata in formarea de grupari metil slabe, care sunt transmise altor acceptori de metil prin procese
de transmetilare. Vitamina Bi, influenteazd, de asemenea, sinteza acizilor nucleici, in special in
hematopoieza si in alte procese de maturare celulara.

Disponibilitate si necesitate

Corpul uman este incapabil de a sintetiza vitamina B, aceasta fiind absorbita din alimente.

Alimente care contin vitamina B1, sunt ficatul, rinichii, inima, pestele, stridiile, laptele, galbenusul de
ou si carnea.

Vitamina B, este administrata in scop terapeutic sub formd de ciancobalamina si/sau
hidroxocobalamind. Ambele sunt pro-medicamente care sunt transformate in formele active
metilcobalamina si 5-adenosilcobalamina.

Necesarul zilnic de vitamina Bi, se ridica la aproximativ 1 pg.

Semnele deficientei de vitamina Bi»

O lipsa a absorbtiei vitaminei B1> va duce in cele din urma la simptome clinice, in cazul in care valorile
plasmatice scad sub 200 pg/ml.

Consecintele sunt anemia megaloblastica si deficite neurologice ale sistemului nervos periferic s
central.

Polineuropatia poate apdrea in combinatie cu leziuni in coloanele dorsale ale maduvei spinarii si
tulburari psihice.

—

Semnele precoce ale deficientei pot include oboseala si paloare, furnicaturi in maini si picioare, un mers
inconstant si rezistenta fizica redusa.

Simptomele induse de deficienta de vitamina Bi> pot fi corectate numai prin aportul de vitamina Bio.
5.2 Proprietiti farmacocinetice

Vitamina Bi este absorbita prin doua cai diferite:

- absorbtia activa in intestinul subtire care implica factorul intrinsec. Transportul de vitamina Bi, Tn
tesuturi implica atasarea la transcobalaming, ce sunt substante din grupul de plasma beta-globuline.

- independent de factorul intrinsec, vitamina poate trece, de asemenea, Tn fluxul sanguin prin
intermediul difuziunii pasive, prin tractul gastro-intestinal sau membranele mucoaselor.
Aproximativ 1-3% din cantitatile administrate oral trec in snge ntr-un mod liniar cu doza. Astfel,
pentru doze orale mari (~ 1000 pg/zi), absorbtia adecvata este asiguratd chiar si la pacientii cu o
lipsa de factor intrinsec.

Pana la 90% din rezervele de vitamina By, ale corpului sunt n ficat, unde vitamina este stocata ca si
coenzima activa cu un turnover de 0,5 pana la 0,8 g pe zi. La oameni adulti omnivori sanatosi, continutul
total al vitaminei Bi, este de aproximativ 3 pana la 5 mg. Dureaza, In general, de 3-5 ani pana la aparitia
semnelor clinice ale deficientei de vitamina Bi..

Vitamina Bi este eliminata, in principal, prin vezica biliara si pana la 1 pg este resorbita prin circulatia
enterohepaticd. In cazul in care capacitatea de stocare a organismului este depasita din cauza unor doze
mari, in special dupa administrarea parenterald, portia neretinuta este eliminata prin urina.



5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile la animale, chiar si la doze foarte mari, nu au evidentiat niciun risc de toxicitate. Nu exista
rapoarte cu privire la efecte adverse in dezvoltarea pre- si post-natala legate de administrarea
cianocobalaminei si nu exista rapoarte suplimentare asociate asupra efectelor teratogene, mutagene sau
cancerigene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Lactoza monohidrat
Povidona (K30)

Acid stearic
Croscarmaloza sodica

Strat de drajefiere
Acacia, dispersie uscata
Carbonat de calciu
Hidroxistearat de macrogol glicerol
Macrogol 6000

Sucroza (zahar)

Talc

Dioxid de titan (E171)
Kaolin greu

Laurilsulfat de sodiu
Aquapolish P alb contine
- hipromeloza

- hidroxipropilceluloza

- acid stearic

- talc

- trigliceride cu lant mediu
- dioxid de titan

Ceara montan glicol

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutii cu 2 blistere din PVC-PVDC/AI a céte 25 drajeuri
Cutii cu 4 blistere din PVC-PVDC/AI a céte 25 drajeuri

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor



Fara cerinte speciale.
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