


























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ankermann 1000 mikrogramų dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 1000 mikrogramų cianokobalamino (vitamino B12).

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Kiekvienoje tabletėje yra 245,8 mg laktozės (monohidrato pavidalu), 58,87 mg sacharozės ir 0,07 mg makrogolglicerolio hidroksistearato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Dengta tabletė (tabletė)
Apvali, abipus išgaubta, balta dengta tabletė, kurios skersmuo yra maždaug 9,8 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vitamino B12 trūkumo gydymas ir palaikomasis gydymas, kai vitamino B12 trūkumas pacientams atsiranda dėl:
-	piktybinės anemijos;
-	vitamino B12 malabsorbcijos (pvz., dėl atrofinio gastrito, uždegiminės žarnyno ligos, celiakinės ligos, visiškos ar dalinės gastrektomijos, klubinės žarnos rezekcijos, skrandžio šuntavimo ar kitos bariatrinės operacijos);
-	ilgalaikio H2 histamino receptorių blokatorių, protonų siurblio inhibitorių, aminosalicilatų ir metformino vartojimo.

Vitamino B12 trūkumo gydymas, kai vitamino B12 mažiau gaunama su maistu (pvz., laikantis vegetariškos dietos).

Ankermann skirtas suaugusiesiems.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Pacientų, kuriems trūksta vitamino B12, gydymas
Rekomenduojama paros dozė yra 1 000 mikrogramų cianokobalamino (1 Ankermann tabletė). 

Vaikų populiacija
Ankermann saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams dar neištirti.
Duomenų nėra.
Ankermann neturi būti skiriamas vaikams ir paaugliams.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams rekomenduojama vartoti įprastas dozes.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo inkstų nepakankamumu, Ankermann galima vartoti įprastomis dozėmis. Esant sunkiam inkstų funkcijos sutrikimui, rekomenduojama mažinti dozę ir reguliariai stebėti vitamino B12 koncentraciją serume.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Farmakokinetikos duomenų ir klinikinės patirties su pacientais, kurių kepenų funkcija sutrikusi, nėra. Saugumas ir veiksmingumas pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, neištirti.

Gydymo trukmė
Jei gerai toleruojama, per burną vartojamo vitamino B12 galima vartoti visą gyvenimą sergant piktybine anemija arba vitamino B12 malabsorbcija. Reikia reguliariai stebėti organizmo atsaką į gydymą (žr. 4.4 skyrių).

Pacientai, kuriems pasireiškia sunkių hematologinių ar neurologinių vitamino B12 trūkumo simptomų, iš pradžių turi būti gydomi parenteraliai, kol normalizuosis vitamino B12 koncentracija kraujyje (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas 
Ankermann skirtas vartoti per burną. Tabletę reikia nuryti nesmulkintą, užgeriant pakankamu kiekiu vandens, pageidautina ryte, nevalgius.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas cianokobalaminui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Ankermann 1 000 mikrogramų dengtų tablečių draudžiama vartoti pacientams, sergantiems megaloblastine anemija, kurią sukelia tik folio rūgšties trūkumas.

Ankermann 1 000 mikrogramų dengtų tablečių draudžiama vartoti pacientams, kuriems reikalinga cianido detoksikacija (pvz., pacientams, sergantiems mitybos sukelta regos nervo neuropatija ar retrobulbariniu neuritu sergant piktybine anemija). Esant tokiai situacijai, reikia skirti kitų kobalamino darinių.

Vitamino B12 stokojantiems asmenims, kuriems gresia Leberio (Leber) regos nervo atrofija, vitamino B12 trūkumui gydyti cianokobalamino skirti draudžiama.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gydymo pradžioje reikia atlikti diferencinę diagnostiką, siekiant nustatyti, ar nėra su mityba susijusio vitamino B12 trūkumo, ar nėra lėtinės uždegiminės žarnyno ligos ar kitokio sutrikimo, kuris rodo nepakankamą pasyvią vitamino B12 difuziją iš maisto.

Pacientams, kuriems yra hematologinių ir neurologinių vitamino B12 trūkumo simptomų, gydymą reikia pradėti parenteriniu vitamino B12 vartojimu, kol normalizuosis biocheminiai kraujo rodikliai, ir tęsti tol, kol išnyks klinikiniai simptomai.

Terapinis organizmo atsakas į gydymą per burną vartojamais vaistiniais preparatais paprastai pasiekiamas per 3 mėnesius. Reikia reguliariai stebėti vitamino B12 arba metilmalono rūgšties koncentraciją plazmoje, kad būtų galima įvertinti organizmo atsaką į gydymą. Jei po šio laikotarpio vitamino B12 trūkumo valdymas yra blogas, reikia patikrinti, ar pacientas laikosi reikalavimų, ir, jei reikia, pakoreguoti cianokobalamino dozę arba vartojimo būdą.

Kadangi kobalamino perteklius pašalinamas per inkstus, vitaminas B12 gali kauptis, ypač pacientams, sergantiems paskutinės stadijos inkstų liga (dializuojamiems pacientams). Reikia reguliariai stebėti vitamino B12 koncentraciją kraujo serume ir koreguoti gydymo planą, kad būtų palaikoma tinkama vitamino B12 koncentracija kraujo serume.

Pacientams, kuriems kartu yra folio rūgšties trūkumas, rekomenduojama laikytis atsargumo priemonių. Folio rūgšties trūkumas gali susilpninti terapinį organizmo atsaką į gydymą vitaminu B12. Šiems pacientams vartojant Ankermann reikia gydyti folio rūgšties trūkumą.

Poveikis klinikiniams laboratoriniams tyrimams
Ankermann sudėtyje yra cianokobalamino, kuris dėl savo raudonos spalvos gali trikdyti kolorimetrinius ir spektrofotometrinius laboratorinius tyrimus.
Vidinio faktoriaus (VF) antikūnų tyrimas: iš anksto pavartojus cianokobalamino, gali būti klaidingai teigiami VF antikūnų, kurių yra maždaug 50 % pacientų, sergančių piktybine anemija, kraujyje, tyrimo rezultatai.
Tais atvejais, kai įtariama, kad tai trukdo, turi būti naudojami alternatyvūs cianokobalamino trukdžiams nejautrūs tyrimai, jei tokių yra. Užsakant laboratorinius tyrimus pacientams, vartojantiems cianokobalamino, reikia pasitarti su laboratorijos personalu.

Laktozė
Ankermann sudėtyje yra laktozės (monohidrato pavidalu). Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Sacharozė
Ankermann sudėtyje yra sacharozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

Makrogolglicerolio hidroksistearatas
Ankermann sudėtyje yra makrogolglicerolio hidroksistearato, kuris gali sukelti skrandžio sutrikimų ir viduriavimą.

Natris
Ankermann sudėtyje yra natrio. Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vitamino B12 absorbciją gali sutrikdyti protonų siurblio inhibitoriai (pvz., omeprazolas), histamino H2 receptorių antagonistai (pvz., cimetidinas), kolchicinas, aminoglikozidai (pvz., neomicinas), aminosalicilo rūgštis, kolestiraminas, vaistiniai preparatai nuo epilepsijos (pvz., karbamazepinas), kalio druskos ir metildopa, taip pat alkoholis.

Pacientams, vartojantiems geriamųjų kontraceptikų, metformino ir antipsichozinių vaistinių preparatų (pvz., olanzapino ir risperidono), vitamino B12 koncentracija kraujo serume gali sumažėti.

Chloramfenikolis gali susilpninti vitamino B12 poveikį anemijai.

Ilgalaikė azoto suboksido (N2O) ekspozicija gali sukelti funkcinį vitamino B12 trūkumą ir galimą sunkų neurologinį nepageidaujamą poveikį, nepaisant normalaus vitamino B12 kiekio.

Gauta pranešimų, kad gliukokortikoidai (pvz., prednizolonas) gerina vitamino B12 absorbciją pacientams, sergantiems piktybine anemija.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie vitamino B12 vartojimą nėštumo metu yra nedaug. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių).
[bookmark: _Hlk166196492]Atsargumo sumetimais nėštumo metu geriau vengti vartoti didelę cianokobalamino (Ankermann) dozę, nebent yra indikacijų didelės cianokobalamino dozės vartojimui.

Žindymas
Vitamino B12 išsiskiria į gydytų moterų pieną, bet vartojant gydomąsias Ankermann dozes, kokio nors poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nesitikima. Ankermann gali būti vartojamas žindymo metu.

Vaisingumas
Esant normaliai vitamino B12 koncentracijai plazmoje, nepageidaujamo poveikio vaisingumui nesitikima.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ankermann gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažni: sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos, kurios gali pasireikšti kaip dilgėlinė, didelių kūno plotų bėrimas ar niežėjimas.
Dažnis nežinomas: akneforminės odos reakcijos.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnis nežinomas: karščiavimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Vitaminas B12 turi dideles saugumo ribas. Apsinuodijimai ar perdozavimo simptomai nėra žinomi. Jei reikia, atsitiktinio perdozavimo atvejai turi būti gydomi simptomiškai.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antianeminiai vaistiniai preparatai, vitaminas B12 (cianokobalaminas ir analogai), ATC kodas – B03BA01.

Vitaminas B12 yra metilmalonilo kofermento A izomerazės, reikalingos propiono rūgštį paversti gintaro rūgštimi, protezinės grupės dalis. Be to, kartu su folio rūgštimi vitaminas B12 dalyvauja formuojant labilias metilo grupes, kurios per transmetilinimo procesus perduodamos kitiems metilo akceptoriniams baltymams. Vitaminas B12 taip pat veikia nukleorūgščių sintezę, ypač kraujodaros ir kitų ląstelių brendimo procesų metu.

Žmogaus organizmas negali sintetinti vitamino B12, todėl jo reikia gauti su maistu. Maistas, kuriame yra vitamino B12, yra mėsa ir subproduktai (pvz., kepenys, inkstai ir širdis), žuvis, austrės, pienas ir kiaušinio trynys. Vitaminas B12 daugiausia absorbuojamas plonojoje žarnoje. Vitamino B12 skiriama gydymo tikslais cianokobalamino ir (arba) hidroksokobalamino pavidalu. Abu yra provaistai, kuriuos organizmas paverčia aktyviomis metilkobalamino ir adenozilkobalamino formomis. Kasdienis B12 poreikis yra apie 1 µg.

Trūkumo požymiai
Vitamino B12 absorbcijos sutrikimas arba trūkumas arba sumažintas suvartojimas su maistu, kuris gali tęstis keletą metų, galiausiai sukelia klinikinių simptomų, jei vitamino B12 koncentracija plazmoje nukrenta žemiau 200 pg/ml.
Hematologiškai B12 avitaminozė pasireiškia megaloblastine anemija. Neurologinės vitamino B12 trūkumo apraiškos apima periferinės ir centrinės nervų sistemos sutrikimus. Polineuropatijos pasireiškimus gali lydėti nugaros smegenų užpakalinių stulpelių pažeidimas kartu su psichologiniais sutrikimais, tokiais kaip pažinimo sutrikimai ir demencija. Ankstyvieji trūkumo požymiai gali būti nespecifiniai simptomai, pavyzdžiui, silpnumas, blyškumas, rankų ir kojų parestezija, netvirta eisena ir sumažėjusi fizinė jėga.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Vitaminas B12 absorbuojamas dviem skirtingais būdais:
· aktyvi absorbcija plonojoje žarnoje, susijusi su vidiniu faktoriumi;
· nepriklausomai nuo vidinio faktoriaus, vitaminas taip pat gali patekti į kraują pasyvios difuzijos būdu per virškinimo traktą arba gleivines. Maždaug 1‑2 % per burną suvartotos dozės patenka į kraują tiesiniu būdu, priklausomai nuo dozės. Taigi, vartojant dideles geriamąsias dozes (1 000 µg per parą), pakankama absorbcija užtikrinama net pacientams, kuriems trūksta vidinio faktoriaus arba po virškinimo trakto rezekcijos.

Iki 90 % organizmo atsargų yra kepenyse, kur vitaminas kaupiamas kaip aktyvus kofermentas, kurio apykaitos greitis yra 0,5–0,8 µg per parą. Sveikų visavalgių suaugusiųjų bendras vitamino B12 kiekis organizme yra apie 3–5 mg. Paprastai prireiks 3–5 metų, kol pasireikš klinikinių vitamino B12 trūkumo požymių.

Vitamino B12 daugiausia išsiskiria per tulžies pūslę, o iki 1 µg reabsorbuojama per enterohepatinę kraujotaką. Jei dėl didelių dozių, ypač po parenterinio vartojimo, viršijama organizmo atsargų talpa, nesulaikyta dalis išsiskiria su šlapimu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Laktozė monohidratas
Povidonas K30
Kroskarmeliozės natrio druska
Stearino rūgštis 50 (stearino rūgštis ir palmitino rūgštis)

Apvalkalas
AquaPolish® P baltasis (hipromeliozė 15 mPa*s, hidroksipropilceliuliozė, stearino rūgštis 50 [stearino rūgštis ir palmitino rūgštis], talkas, vidutinės grandinės trigliceridai, titano dioksidas)
Sacharozė
Talkas
Sunkusis kaolinas
Kalcio karbonatas
Titano dioksidas
Gumiarabikas (džiovinta dispersija)
Makrogolis 6000
Makrogolglicerolio hidroksistearatas 40
Natrio laurilsulfatas
Montano glikolio vaškas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdinės plokštelės kartono dėžutėse. Pakuotės po 10, 25, 30, 50, 60, 90 arba 100 dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Böblingen
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/24/5453/001 – N10
LT/1/24/5453/002 – N25
LT/1/24/5453/003 – N30
LT/1/24/5453/004 – N50
LT/1/24/5453/005 – N60
LT/1/24/5453/006 – N90
LT/1/24/5453/007 – N100


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. gegužės 27 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. rugsėjo 4 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI








A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstrasse 1
29439 Lüchow
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.




































































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

EU Pilnas/sumažintas suderinto ženklinimo teksto šablonas: siūloma sumažinti teksto kiekį

Legenda:	romėniškas tekstas užtemdytas šviesiai pilkai: tekstas, kuris nebus rodomas galutinėje 	spausdintoje medžiagoje dėl pasikartojimo / netaikymo / transkripcijos pagal "CMDh 		anotuotą QRD šabloną MR/DC procedūroms"

		kursyvu pažymėtas tamsiai pilkos spalvos tekstas: siūloma neįtraukti teksto į mažesnį 		suderintą daugiakalbių pakuočių ženklinimą

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ankermann 1000 mikrogramų dengtos tabletės

cyanocobalaminum (vitaminas B12)


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 1000 mikrogramų cianokobalamino (vitamino B12).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės, sacharozės ir makrogolglicerolio hidroksistearato.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

dengta tabletė

10 dengtų tablečių
25 dengtos tabletės
30 dengtų tablečių
50 dengtų tablečių
60 dengtų tablečių
90 dengtų tablečių
100 dengtų tablečių 
  

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Böblingen
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/24/5453/001 – N10
LT/1/24/5453/002 – N25
LT/1/24/5453/003 – N30
LT/1/24/5453/004 – N50
LT/1/24/5453/005 – N60
LT/1/24/5453/006 – N90
LT/1/24/5453/007 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ankermann


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris} 
SN {numeris} 
NN {numeris}




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ

EU Pilnas/sumažintas suderinto ženklinimo teksto šablonas: siūloma sumažinti teksto kiekį

Legenda:	romėniškas tekstas užtemdytas šviesiai pilkai: tekstas, kuris nebus rodomas galutinėje 	spausdintoje medžiagoje dėl pasikartojimo / netaikymo / transkripcijos pagal "CMDh 		anotuotą QRD šabloną MR/DC procedūroms"

		kursyvu pažymėtas tamsiai pilkos spalvos tekstas: siūloma neįtraukti teksto į mažesnį 		suderintą daugiakalbių pakuočių ženklinimą

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ankermann 1000 mikrogramų dengtos tabletės

cyanocobalaminum (vitaminas B12)


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Ankermann 1000 mikrogramų dengtos tabletės
cianokobalaminas (vitaminas B12)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi 
informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į 
	gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Ankermann ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Ankermann 
3.	Kaip vartoti Ankermann 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Ankermann 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Ankermann ir kam jis vartojamas

Šiame vaiste yra cianokobalamino, dar žinomo kaip vitaminas B12.
Dauguma žmonių su maistu gauna pakankamai vitamino B12, tačiau jeigu Jums buvo atlikta skrandžio operacija arba sergate tam tikromis žarnyno ligomis, jeigu laikotės ribotos dietos arba vartojate tam tikrų vaistų, pakankamai vitamino B12 galite neįsisavinti.

Šio vaisto skiriama vitamino B12 trūkumo gydymui ir palaikomajam gydymui suaugusiesiems pacientams:
· kuriems buvo diagnozuota piktybinė anemija;
· kuriems yra vitamino B12 malabsorbcija (pvz., dėl atrofinio gastrito, uždegiminės žarnyno ligos, celiakinės ligos, visiškos ar dalinės gastrektomijos, klubinės žarnos rezekcijos, skrandžio šuntavimo ar kitos bariatrinės operacijos);
· kartu su histamino H2 receptorių blokatorių, protonų siurblio inhibitorių, aminosalicilatų ir metformino ilgalaikiu vartojimu.

Šis vaistas taip pat skirtas vitamino B12 trūkumo gydymui suaugusiesiems, kurie mažiau vitamino B12 gauna su maistu (pvz., laikantis vegetariškos dietos).


2.	Kas žinotina prieš vartojant Ankermann  

Ankermann vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija cianokobalaminui arba vitaminui B12 arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate anemija, atsiradusia dėl sutrikusio kaulų čiulpų ląstelių dalijimosi (megaloblastine anemija - liga, kai organizmas gamina neįprastai didelius, nesubrendusius raudonuosius kraujo kūnelius), kurią sukelia tik folio rūgšties (vitamino B9) trūkumas;
· jeigu sergate regėjimo sutrikimu, sukeltu tabako arba piktnaudžiavimo alkoholiu, kuris dažnai siejamas su mitybos trūkumu (mitybine regos nervo neuropatija), regos nervo uždegimu (retrobulbariniu neuritu), atsirandančiu dėl ligos, kai Jums nepakanka raudonųjų kraujo ląstelių (piktybinės anemijos), arba dėl bet kokios kitos būklės, dėl kurios reikia pašalinti (detoksikuoti) cianidą iš Jūsų organizmo. Esant tokiai situacijai, reikia vartoti skirtingų kobalamino vaistų;
· jeigu sergate regos nervo atrofija (gali sukelti regėjimo sutrikimų, nes pažeidžiamas nervas, kuris perduoda vaizdinius pranešimus iš tinklainės į smegenis).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Ankermann.

Gydymo pradžioje gydytojas turi diagnozuoti Jūsų būklę, kad išsiaiškintų pagrindinę trūkumo priežastį, įskaitant virškinimo trakto funkcijos įvertinimą. Gydytojas nuspręs, ar vitamino B12 pasisavinimas su maistu yra nepakankamas ir ar būtinas šio vaisto papildymas per burną.

Dėl sunkaus ligos pobūdžio gydytojas tikriausiai norės stebėti Jūsų organizmo atsaką į šį vaistą per pirmuosius 3 mėnesius. Tam pasiekti greičiausiai reikės atlikti Jūsų kraujo tyrimą. Jei gerai prisitaikysite prie gydymo plano, gydymas gali trukti visą gyvenimą, priklausomai nuo Jūsų pagrindinės ligos.

Jeigu Jums reikia periodinės inkstų dializės, gydytojas turi reguliariai tirti kraują ir gali reikėti sumažinti šio vaisto dozę.

Jei Jums trūksta folio rūgšties, tai gali susilpninti Jūsų organizmo atsaką į gydymą. Tokiu atveju kartu su Ankermann turi būti papildomai skiriama folio rūgšties.

Ankermann tabletėje yra 1000 mikrogramų cianokobalamino. Cianokobalaminas dėl savo raudonos spalvos gali paveikti laboratorinius tyrimus. Jei ketinate atlikti bet kokį diagnostinį tyrimą (įskaitant kraujo tyrimus, šlapimo tyrimus, odos tyrimus, kuriuose naudojama alergenų ir kt.), būtinai pasakykite gydytojui arba laboratorijos personalo darbuotojams, kad vartojate Ankermann, nes tai gali pakeisti rezultatus. Ankermann gali turėti įtakos antikūnų prieš vidinį faktorių (VF) nustatymui.

Vaikams ir paaugliams
Šio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų, kadangi vaisto saugumas ir nauda dar nėra žinomi.

Kiti vaistai ir Ankermann
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, arba galvojate vartoti ateityje, įskaitant įsigytus be recepto, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Šį vaistą gali paveikti:
· protonų siurblio inhibitoriai (pvz., omeprazolas) ir histamino H2 receptorių antagonistai (pvz., cimetidinas); abiejų vartojama rūgšties pertekliui, sukeliančiam virškinimo sutrikimą ar opą, skrandyje gydyti; 
· kolchicinas, skirtas podagrai gydyti;
· aminoglikozidai (pvz., neomicinas) ir chloramfenikolis, kurie yra antibiotikai;
· biguanidai, pvz., metforminas, vartojamas cukriniam diabetui gydyti;
· aminosalicilo rūgštis, vartojama uždegiminei žarnyno ligai gydyti;
· geriamieji kontraceptikai;
· vaistai nuo epilepsijos (pvz., karbamazepinas);
· kalio druskos;
· metildopa, vartojama aukštam kraujospūdžiui gydyti;
· ilgalaikis azoto oksido (dujų, vartojamų anestezijai) vartojimas;
· antrosios kartos antipsichoziniai vaistai (pvz., olanzapinas ir risperidonas);
· kolestiraminas, vartojamas aukštam cholesterolio kiekiui kraujyje mažinti; 
· gliukokortikoidai (pvz., prednizolonas), kurių dažnai vartojama uždegiminėms ligoms gydyti.

Ankermann vartojimas su alkoholiu
Alkoholis gali paveikti šio vaisto absorbciją organizme.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Atsargumo sumetimais šio vaisto nėštumo metu geriau nevartoti, nebent dėl moters būklės reikia gydyti cianokobalaminu.
Šio vaisto galima vartoti žindymo laikotarpiu. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

Ankermann sudėtyje yra laktozės, sacharozės, makrogolglicerolio hidroksistearato ir natrio
Laktozė ir sacharozė
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Makrogolglicerolio hidroksistearatas
Gali sukelti skrandžio sutrikimų ir viduriavimą.

Natris
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Ankermann

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojimas suaugusiesiems
Rekomenduojama paros dozė yra 1 tabletė, atitinkanti 1 000 mikrogramų cianokobalamino, esant šioms indikacijoms.
· Vitamino B12 trūkumo gydymas pacientams, kai vitamino B12 suvartojama mažiau su maistu (pvz., laikantis vegetariškos dietos).
· Vitamino B12 trūkumo gydymas ir palaikomasis gydymas pacientams, kuriems diagnozuota piktybinė anemija arba kuriems yra vitamino B12 malabsorbcija.
· Gydymas ilgalaikio histamino H2 receptorių blokatorių, protonų siurblio inhibitorių, aminosalicilatų ir metformino vartojimo atveju.

Pacientai, kuriems pasireiškia sunkių hematologinių ar neurologinių vitamino B12 trūkumo simptomų, iš pradžių turi būti gydomi parenteraliai, kol normalizuosis vitamino B12 kiekis kraujyje.
 
Jei vartojamas per burną vitaminas B12 yra gerai toleruojamas, jo galima vartoti visą gyvenimą sergant piktybine anemija arba vitamino B12 malabsorbcija. Organizmo atsakas į gydymą turi būti reguliariai stebimas. Taip pat žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“.

Jeigu Jums yra inkstų sutrikimų
Pacientai, kuriems yra vidutinio sunkumo inkstų sutrikimų, šio vaisto gali vartoti įprastomis dozėmis. Esant sunkiems inkstų sutrikimams, rekomenduojama sumažinti dozę. Be to, reikia reguliariai tikrinti vitamino B12 kiekį Jūsų kraujo serume.

Jeigu Jums yra kepenų sutrikimų
Nežinoma, ar galite saugiai vartoti šio vaisto, jeigu Jums yra kepenų sutrikimų. Pasakykite gydytojui, jeigu Jums yra bet kokių su kepenimis susijusių sutrikimų. 

Kaip vartoti tablečių
Ankermann skirtas vartoti per burną. Tabletę reikia nuryti nesmulkintą, užgeriant šiek tiek vandens, pageidautina ryte, nevalgius. Nuo to, kaip organizmas reaguoja į vaistą, priklauso, kiek laiko jo vartoti. Kad nustatytų optimalią dozę, gydytojas turi Jus reguliariai tikrinti.

Ką daryti pavartojus per didelę Ankermann dozę
Jei išgėrėte didesnę šio vaisto dozę nei reikia, pasitarkite su gydytoju, kuris nuspręs, kokių priemonių reikia imtis. Apie apsinuodijimo atvejus nepranešta.
Perdozavimo žinomo priešnuodžio nėra. Perdozavimo atveju reikia gydyti simptomus.

Pamiršus pavartoti Ankermann
Jeigu pamiršote išgerti dozę, išgerkite ją iš karto, kai tik prisiminsite, nebent atėjo laikas gerti kitą dozę. Jeigu taip atsitiktų, praleistos dozės nevartokite, bet išgerkite įprastą dozę reikiamu laiku.
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Ankermann
Prieš nutraukiant gydymą, visada pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· sunkios alerginės reakcijos su tokiais simptomais kaip dilgėlinė, odos bėrimas ar didelių kūno plotų niežėjimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· į spuogus panašių išbėrimų ir pūslelių atsiradimas;
· karščiavimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Ankermann

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Ankermann sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra 1000 mikrogramų cianokobalamino (sintetinė vitamino B12 forma).
· Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, povidonas K30, kroskarmeliozės natrio druska, stearino rūgštis 50 (stearino rūgštis ir palmitino rūgštis), AquaPolish® P baltasis*, sacharozė, talkas, sunkusis kaolinas, kalcio karbonatas, titano dioksidas, gumiarabikas (džiovinta dispersija), makrogolis 6000, makrogolglicerolio hidroksistearatas 40, natrio laurilsulfatas, montano glikolio vaškas.
(* AquaPolish® P baltojo sudėtis: hipromeliozė, hidroksipropilceliuliozė, stearino rūgštis 50 [stearino rūgštis ir palmitino rūgštis], talkas, vidutinės grandinės trigliceridai, titano dioksidas.)

Ankermann išvaizda ir kiekis pakuotėje
Apvali, abipus išgaubta, balta dengta tabletė, kurios skersmuo yra maždaug 9,8 mm.
PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdinės plokštelės kartoninėse dėžutėse. Pakuotės po 10, 25, 30, 50, 60, 90 arba 100 dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Wörwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Böblingen
Vokietija

Gamintojas
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstrasse 1
29439 Lüchow
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Estija, Italija, Latvija, Lietuva	Ankermann
Lenkija			Vitaminum B12 Energamma
Ispanija                                		B12 Ankermann


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-10-23.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyjehttps://vvkt.lrv.lt/lt/.






