Betegtajékoztatd: Informacio a felhasznalé szdmara
B1o-vitamin Ankermann 1000 mikrogramm bevont tabletta
cianokobalamin (B12-vitamin)

Mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz. )

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelGorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is szilksége
lehet.

- Tovabbi informaciokert vagy tanacsert forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

- Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Léasd
4. pont

- Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Biz-vitamin Ankermann 1000 mikrogramm bevont tabletta (a
tovabbiakban Bi,-vitamin Ankermann tabletta) és milyen betegsegek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Bi-vitamin Ankermann tabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Bio-vitamin Ankermann tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Bi2-vitamin Ankermann tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

S~ wN

1. Milyen tipusu gydégyszer a Bio-vitamin Ankermann tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Biz-vitamin Ankermann tabletta cianokobalamint tartalmaz, amely Bis-vitaminként ismert, és a Bi2-
vitaminhidny kezelésére hasznaljak, kiléndsen olyan betegeknél akik

- szigorGan vegetarianusok vagy vegan étrenden élnek

- Bae-vitamin felszivédasi zavaruk van.

A legtdbb ember elegendd Bi,-vitaminhoz jut a tplalékbol, de ha On gyomor-vagy bélmiitéten esett at
vagy bizonyos gyomor-bélbetegségei vannak, (gyomorhurut, céliakia), vagy étel-kobalamin
felszivodasi zavara van, lehet, hogy Onnél nem szivadik fel elegendé mennyiségii Bio-vitamin.

A Biz-vitaminhiany kialakuldsanak rizikdja a korral és szigor( vegetarianus vagy vegan étrend esetén
megndéhet.

B1.-vitaminhiany kovetkeztében az alabbi korképek fordulhatnak elé:

e vérképzeési zavarok, bizonyos tipusu vérszegénység, azaz (anémia: csokken a vorosvertestek
szama)

e idegrendszeri betegségek, (a gerincveld megbetegedése)

e egyéb Bip-vitaminhiannyal 6sszefiiggd betegségek

A Bi.-vitaminhiany korai tiinetei a faradtsag és sapadtsag, a kezek és labak bizsergése, bizonytalan
jaras és a csokkent fizikai erd. El6fordulhatnak egyéb idegrendszeri tiinetek, mint pl. a kezek vagy
labak ég6 érzése, zsibbadasa vagy fajdalma, tovabba izomgyengeség, zavartsag és az itéléképesség
kérosodasa.

A Bi,-vitaminhidny tiinetek nélkiil is el6fordulhat és éveken &t tarthat miel6tt a beteg egészsége
romlana.
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2. Tudnival6k a Bio-vitamin Ankermann tabletta szedése elott
Ne szedje a Biz2-vitamin Ankermann tablettat ha:

o allergias a cianokobalaminra vagy a Bi,-vitaminra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevdjére
dohényzas okozta latasromlasban (dohanyzas okozta ambliopia) vagy latoideg gyulladasban
(retrobulbéris neuritisz) szenved, mely a cstkkent vordsvértestszam kdvetkezménye (anémia
pernicidza)

. fennall Onnél egy bizonyos szembetegség kockazata (Leber—féle optikus atrofia)

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ha folsav hianya is van, ez gyengitheti a terapiara adott valaszat. Ebben az esetben, konzultaljon
orvosaval a Bio-vitamin Ankermann tabletta alkalmazasa elétt, mivel kiegészit6 intézkedések és
egészsegugyi megfigyelés lehetnek sziikségesek.

Az erds dohanyzas inaktivalja a Bio-vitamint.

A Biz-vitamin egyik hatdsa a megndvekedett vorosvértestképzés, mely fokozza a szervezet
kaliumigényét. A sulyos Bi,-vitaminhiany (vérszegénységgel) intenziv kezelése hypokalaemiahoz és
hirtelen halalhoz vezethet.

A Biz-vitamin Ankermann tablettat nem szabad orvossal tortén6 konzultacioé nélkil 3 hénapnal tébb
ideig folyamatosan szedni. Ha ugy érzi, hogy tovabbi cianokobalamin pétlasra lehet sziiksége, kérjuk
konzultaljon orvossal, hogy belitemezze a szlikséges vérvizsgalatot.

Egyéb gyogyszerek és a Bi.-vitamin Ankermann tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirél, beleértve a vény nélkiil kaphatd gydgyszereket is.

A Biz-vitamin Ankermann tabletta hatasat az alabbi gydgyszerek befolyasolhatjak:
¢ Protonpumpa-gatlék (pl. omeprazol) és hisztamin Hz-antagonistak (pl. cimetidin), mindkett6t
a fokozott gyomorsav termel6dés kezelésére alkalmazzak, amely emésztési zavart vagy
fekélyt okoz.
e Kolchicin, kdszvény kezelésére alkalmazzak
Neomicin és kléramfenikol, melyek antibiotikumok
Biguanidok, pl. a metformin, melyet cukorbetegségben hasznalnak
Aminoszalicilsav, melyet gyulladasos bélbetegségek kezelésére alkalmaznak
Szajon at szedhet6 fogamzasgatlok
Glikokortikoidok pl. prednizolon, melyet gyulladas kezelésére hasznalnak
Kolesztiramin, melyet a vér koleszterin (zsir) szintjének csokkentésére hasznalnak
Kalium-klorid, melyet a k&liumhiany korrekcidjara hasznalnak
Metildopa, melyet magas vérnyomas kezelésére hasznalnak
Maésodik generacios antipszichotikumok (pl. olanzapin és riszperidon)

Terhesseg, szoptatas es termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseéges képességekre
A Bi,-vitamin Ankermann tabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

A Bi-vitamin Ankermann tabletta tejcukrot (lakt6z), szacharézt és natriumot tartalmaz.
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Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Bi.-vitamin Ankermann tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illet6en,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A Bio-vitamin Ankermann tablettat egészben kell lenyelni elegendé mennyiségii vizzel, lehetdleg
reggel, éhgyomorra.

Alkalmazasa feln6tteknél
Az ajanlott napi adag 1 tabletta Bi,-vitamin Ankermann tabletta. Ez 1000 mikrogramm
cianokobalaminnak felel meg naponta.

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiil6knél
Gyermekeknél és serdiil6knél legfeljebb napi 1000 mikrogramm cianokobalamin ajanlott szajon at a
Biz-vitaminhiany injekcios kezelésének alternativajaként.

A Biz-vitamin Ankermann 1000 mikrogramm tabletta 6 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem ajanlott.
Csak 6 éves és annal idésebb gyermekeknek akkor ajanlott, amennyiben a gyermek a tablettat
szétragas nélkul le tudja nyelni.

Alkalmazéasa idds betegeknél
A feln6tteknél leirt adagolas érvényes.

Ha veseproblémaja van
Konzultaljon orvosaval a Bio-vitamin Ankermann tabletta szedését megeléz6en, ha vesekarosodasa
van.

Ha majproblémaja van
Nem ismert, hogy biztonsagosan szedheti-e ezt a gydgyszert, ha majproblémai vannak. Konzultaljon
orvosaval a Bio-vitamin Ankermann tabletta szedését megel6z6en, ha majkarosodasa van.

Ha az elGirtnal tobb Bi-vitamin Ankermann tablettat vett be
Ha az el6irtnal tobb Bao-vitamin Ankermann tablettat vett be, beszéljen kezeléorvosaval, aki megteszi
a szlikséges intézkedéseket. Nem jelentettek mérgezéses esetet.

Nem ismert a ttladagolas ellenszere. Tuladagolas esetén el kell kezdeni a tuneti kezelést.

Ha elfelejtette bevenni a Bi,-vitamin Ankermann tablettat

Ha elfelejtett bevenni egy adagot, azonnal tegye ezt meg, hacsak nincs itt az ideje a kdvetkezd adag
bevételének. Ha ez tortént, ne vegye be az elfelejtett adagot, de vegye be a szokasos adagjat a helyes
id6ében. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé el6tt abbahagyja a Bi,-vitamin Ankermann tabletta szedését
A készitmény szedésének abbahagyasa a Bi,-vitaminhiany elégtelen pétlasat eredményezheti.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.



4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
Az aldbbi mellékhatasokat altalaban a Bip-vitamin injekcids alkalmazésa soran jegyezték fel:

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 embert érinthet
o Sulyos tulérzékenységi reakciok, amelyek csalankiités, a test nagyobb teriileteinek bérkiiitése
vagy viszketés formajaban jelentkeznek.

Nem ismert (a gyakorisag nem allapithaté meg a rendelkezésre all6 adatokbol):
o Acne-szeri, holyagos kiutések
o Laz

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Bi2-vitamin Ankermann tablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:/Felh.:) utan ne szedje ezt a gyogyszert.
A lejérati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on térolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bi-vitamin Ankermann tabletta?

Hat6anyag:
1000 mikrogramm cianokobalamin (a B1o-vitamin szintetikus formaja).

Egyéb 6sszetevok:

povidon (K 30), sztearinsav, montan glikol viasz, lakt6z-monohidrat, szacharéz, gumiarabikum,
talkum, kalcium-karbonét, titan-dioxid (E171), kaolin, makrogol 6000, makrogol-glicerin-
hidroxisztearat, natrium-lauril-szulfat, kroszkarmell6z-natrium, hipromelléz, hidroxipropil-cellul6z,
telitett, kdzepes lanchosszusagu trigliceridek.

Milyen a Bi,-vitamin Ankermann tabletta killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kerek, mindkét oldalan dombord, fehér bevont tabletta.
10 db, 50 db vagy 100 db bevont tabletta atlatszé PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

WORWAG Pharma GmbH & Co. KG
71034 Bdblingen

Calwer Str.7.

Németorszéag

Gyarto:

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
29439 Liichow

Wendlandstrale 1.

Németorszéag

Bi-vitamin Ankermann 1000 mikrogramm bevont tabletta
OGYI-T-23385/01 10x

Biz-vitamin Ankermann 1000 mikrogramm bevont tabletta
OGYI-T-23385/02 50x

Biz-vitamin Ankermann 1000 mikrogramm bevont tabletta
OGYI-T-23385/03 100x

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma: 2020. majus



