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B,», Ankermann®

1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

B;, Ankermann®
Wirkstoff: Cyanocobalamin 1000 pg
Uberzogene Tablette

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Uberzogene Tablette enthalt:
Wirkstoff: Cyanocobalamin (Vitamin Byy)
1000 ug

Hinweis:

Cyanocobalamin gehort zur Gruppe der Stof-
fe, die zusammenfassend als ,Vitamin By,”
bezeichnet werden.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Lactose, Sucrose.

Die vollstdndige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Uberzogene Tablette

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Vitamin By,-Mangel, der sich in Reifungs-
stérungen der roten Blutzellen (Stérungen
der Hdmatopoese, wie hyperchrome makro-
zytare Megaloblastenanamie, pernizitse An-
amie und andere makrozytare Anamien) und/
oder neurologischen Stérungen, wie funi-
kulérer Spinalerkrankung (Riuckenmarks-
schadigung) auBern kann.

Vitamin By,-Mangel kann durch langere
Mangel- und Fehlerndhrung (z.B. streng
vegetarische Ernahrung), durch Stdérungen
in der Nahrungsaufnahme (Malabsorption
durch ungentgende Produktion von Intrinsic
Faktor), Erkrankungen im Endabschnitt des
lleum (z.B. Sprue), Fischbandwurmbefall
oder ,Blind loop“-Syndrom oder angeborene
Vitamin By,-Transportstorungen entstehen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Bei Vorliegen einer schweren neurologi-
schen Symptomatik ist eine initiale parente-
rale Applikation vorzuziehen.

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach der Symp-
tomatik:

Symptomatik Initial- Erhal-

bei Vitamin B,,- | therapie |tungs-
Mangel therapie
Patienten mit parenteral |1-2 Uber-
hamatologischem zogene
und zusétzlichem Tabletten
schwerem taglich
neurologischem

Befund

Patienten mit parenteral | 1-2 Uber-
isoliertem zogene
schwerem Tabletten
neurologischem taglich
Befund

Patienten mit 2 x 2 Uber-| 1-2 Uber-
hamatologischem | zogene zogene
und/oder neurolo-| Tabletten | Tabletten
gischem Befund | taglich taglich

003369-74299

Symptomatik | Initial- Erhal-
bei Vitamin B,,- | therapie |tungs-
Mangel therapie
Patienten ohne |2 x 1-2 | 1-2 Uber-
hamatologische |Uberzoge- | zogene
und neurologi- | ne Tablet- | Tabletten
sche Symptoma-| ten taglich | taglich
tik
Zustand n. Gast-| 1-2 Uber- | 1-2 Uber-
rektomie od. zogene zogene
anderen Resorp- | Tabletten | Tabletten
tionsstoérungen | taglich taglich
Diatetisch bedingt| 1-2 Uber- | 1-2 Uber-
(z.B. Vegetarier, |zogene zogene
etc.) Tabletten | Tabletten
taglich taglich

Art der Anwendung

Die Uberzogenen Tabletten werden mit et-
was Flussigkeit unzerkaut am besten mor-
gens nuchtern eingenommen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung insbeson-
dere Uber die Dauer der Initialtherapie von
Patienten mit pernizidser Anéamie (in der
Regel 4 Wochen) sollte der behandelnde
Arzt entscheiden. Sie richtet sich nach dem
therapeutischen Erfolg. Dieser sollte durch
regelmaBige Kontrolluntersuchungen  si-
chergestellt werden (siehe Abschnitt 4.4
,Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen flr die Anwendung®).

Die Vitamin B4,-Substitution bei einer gesi-
cherten pernizidsen Andmie muss lebens-
langlich durchgeftihrt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Blutbild- und/oder neurologischen Sté-
rungen muss Folgendes beachtet werden:

Wegen der Schwere der Erkrankung und
moglicher Folgeerscheinungen bei unzurei-
chendem Ansprechen oder Nichteinhaltung
des Behandlungsplanes sollte der Behand-
lungserfolg einer oralen Therapie generell
engmaschig kontrolliert werden. Es wird
empfohlen, 7 Tage nach Beginn der Thera-
pie die Symptomatik, die Retikulozytenzahl,
das Blutbild (einschlieBlich der Messung
von Hamoglobin-H, u. Hamatokrit-H,) so-
wie des Volumens der roten Blutkdrper-
chen (MCV) zu kontrollieren. Danach sollten
Symptomatik und Blutbild sowie MCV in
4wdchigen Abstanden im ersten Vierteljahr
der Behandlung, anschlieBend bei guter
Compliance in halb- bis einjahrigen Abstan-
den kontrolliert werden. Bei vermuteter
Incompliance muss ggf. haufiger kontrolliert
werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel, Glu-
cose-Galactose-Malabsorption, hereditaren
Fructose-Intoleranz oder Saccharase-Iso-
maltase-Mangel sollten Bj, Ankermann®
nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Resorption von Vitamin By, wird durch
Colchicin, Aminoglykoside, Neomycin, Ami-
nosalizylsaure, Antiepileptika, Biguanide,
Chloramphenicol, Cholestyramin, Kalium-
salze, Methyldopa und magenséurehem-
mende Mittel (z.B. Omeprazol, Cimetidin),
sowie durch Alkohol gehemmt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Die empfohlene téglich Vitamin By,-Zufuhr
in der Schwangerschaft und Stillzeit be-
tragt 4 pg. Vitamin By, wird in die Mutter-
milch ausgeschieden. Bisherige Erfahrun-
gen haben keine nachteiligen Effekte flr
den Fotus oder das zu stillende Kind durch
héhere Dosen erkennen lassen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10 000 bis < 1/1000)

Sehr selten (< 1/10 000)

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Selten: Starke Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen, die sich als Nesselfieber, Hautaus-
schlag oder als Juckreiz Uber groBe Teile
des Korpers auBern kénnen.

Nicht bekannt: Akneartiger Hautausschlag

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Nicht bekannt: Fieber

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Vitamin By, hat eine groBe therapeutische
Breite. Vergiftungen oder Uberdosierungs-
erscheinungen sind nicht bekannt. Bei ver-
sehentlicher Uberdosierung sollte ggf. symp-
tomatisch behandelt werden.
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5. Pharmakologische Eigenschaften 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften 6. Pharmazeutische Angaben

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften Die Vitamin B4,-Resorption erfolgt Uber zwei 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antian-
amikum, Vitamine By,

ATC-Code: BOSBAO1

Vitamin B ist als Bestandteil der prosthe-
tischen Gruppen der Methylmalonyl-CoA-
Isomerase fur die Umwandlung der Pro-
pionsaure in Bernsteinsdure notwendig.
Weiterhin ist Vitamin By, neben Folsaure an
der Neubildung labiler Methylgruppen be-
teiligt, die durch Transmethylierungsprozes-
se auf andere Methylakzeptoren Ubertragen
werden. Das Vitamin nimmt dabei auf die
Nukleinsauresynthese Einfluss, insbeson-
dere bei der Hamatopoese und anderen
Zellreifungsvorgéngen im Korper.

Vorkommen und Bedarfsdeckung

Zu therapeutischen Zwecken wird Vita-
min By, in Form von Cyanocobalamin und/
oder Hydroxocobalamin bzw. -acetat ange-
wendet. Diese beiden Formen stellen ,,Pro-
drugs” dar, die im Organismus in die wirk-
samen Formen Methyl- und 5-Adenosylco-
balamin tberflhrt werden.

Der Mensch ist nicht in der Lage, Vitamin
By, selbst zu synthetisieren, und muss sich

das Vitamin mit der Nahrung zufiihren. Als resorbierte Vitamin B, ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
\,fllit;;mnHeBrfh,:?gIC%e ESE?;ETGM?Q: E?gbjg Menge (ug) 6.6 Besondere Vorsichtsmanahmen
und I\’/Iuskel{‘leisch ,bekannt. Y ’ Dosis (ng) | gesamt | aktiv | passiv :_lllr die_BeseitigunghurLd sonstige
Die Resorption von Vitamin By, erfolgt 10 1,38 1,3 0,08 Inweise zur Handhabung
Uberwiegend im Dunndarm. Es sind zwei 100 2,365 1,477 0,887 Keine.

Resorptionsmechanismen bekannt, ein ak- 1000 10.484 1498 8.09

tiver, der mit dem im Magen gebildeten In- . : . 7. Inhaber der Zulassung

trinsic factor, einem Glykoprotein, eine Ver- 10000 91,486 | 1,499 | 89,986

bindung eingeht und somit die Resorption
bewirkt und ein passiver Resorptionsweg,
der bei Fehlen von Intrinsic Factor die Re-
sorption hoher oral zugefUhrter Dosen si-
cherstellt. Nur die Vitamin B4,-Menge wird
im Korper retiniert, die zur taglichen Be-
darfsdeckung notwendig ist; diese betragt
etwa 1 ug.

Mangelerscheinungen

Eine jahrelang dauernde, verminderte oder
fehlende Vitamin By,-Resorption fuhrt zu
Mangelerscheinungen, wenn der Plasma-
spiegel unterhalb 200 pg/ml fallt. Hamato-
logisch finden sich Blutbildveranderungen
in Form einer megaloblastaren Ané&mie.

Neurologisch manifestieren sich Ausfélle am Uber den enterohepatischen Kreislauf riick- Oktober 2021
peripheren und zentralen Nervensystem. resorbiert. Wird die Speicherkapazitat des
Zeichen der Polyneuropathie kdénnen mit Korpers durch hochdosierte, insbesondere | 11. Verkaufsabgrenzung

L&sionen der langen Ruckenmarksbahnen
und psychischen Stérungen kombiniert sein.
Bei Mangelerscheinungen treten meist un-
charakteristische Symptome auf, z.B. MU-
digkeit und Blasse, Kribbeln in Handen und
FUBen, Gangunsicherheit und verminderte
korperliche Belastbarkeit.

Durch  Vitamin By,-Mangel ausgeldste
Symptome kdnnen nur durch Vitamin By,-
Zufuhr ausgeglichen werden. Heute kann
es als gesichert gelten, dass mittels hoher
oraler Dosen (= 1000 pg/Tag) eine erfolg-
reiche Remissions- und Erhaltungstherapie
bei Vitamin B,,-Mangelbedingten Sympto-
men durchgefihrt werden kann.

Wege:

— Vitamin By, wird im Dinndarm aktiv in
der an den Intrinsic factor gebundenen
Form resorbiert. Der Transport des Vita-
mins By, zum Gewebe erfolgt durch An-
lagerung an Transcobalamine, Substan-
zen aus der Reihe der Plasma-Beta-Glo-
buline.

— Unabhéngig vom Intrinsic factor kann
das Vitamin auch durch passive Diffu-
sion Uber den Magen-Darm-Trakt oder
Schleimhaute in den Blutstrom gelangen.
Von oral angebotenen Mengen gelangen
ca. 1-3 % ins Blut, wobei die Aufnahme-
menge proportional zum Angebot steigt.
Damit ist bei Verabreichung hoher oraler
Dosen (= 1000 ng/Tag) auch bei Patien-
ten mit fehlendem IF eine ausreichende
Resorption vorhanden.

Oberhalb einer physiologischen Zufuhr-
menge von 10 ug gewinnt die IF-unabhan-
gige, passive Vitamin By,-Resorption zu-
nehmend an Bedeutung (Tab. 1).

Tab. 1: Resorbierte Vitamin B,-Mengen aus
unterschiedlichen Dosierungen

Absolut nimmt die resorbierte Gesamtmen-
ge mit steigender Dosis zu.

Das im Korper enthaltene Vitamin By, ist in
Depots gespeichert, von denen die Leber
das wichtigste ist. Der durch den téglichen
Bedarf verbrauchte Vitamin B4,-Anteil ist
sehr gering und liegt bei etwa 1 g, die
Turnover-Rate bei 2,5 ug. Die biologische
Halbwertszeit betrégt ca.1 Jahr. Dabei wer-
den 2,55 pug Vitamin By, pro Tag oder
0,051 % der Gesamtbestande des Kdrpers
umgesetzt.

Vitamin By, wird Gberwiegend Uber die Gal-
le ausgeschieden und bis auf 1 ug wieder

parenterale Gabe Uberschritten, so wird der
nicht retinierte Anteil im Urin ausgeschie-
den.

Wird einem gesunden Organismus jegliche
Vitamin Bq,-Zufuhr entzogen, braucht es
einen Zeitraum von 3-5 Jahren, bis kriti-
sche Werte erreicht werden, die einen Vita-
minmangel-zustand anzeigen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Aus der vorliegenden Literatur ergeben sich
keine Erkenntnisse Uber mutagene, kanze-
rogene oder reproduktionstoxische Eigen-
schaften von Vitamin Byo.

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

10.

. Zulassungsnummer(n)

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Povidon K 30, Stearinséure (Ph. Eur.), Mon-
tanglykolwachs, Lactose-Monohydrat, Su-
crose, Arabisches Gummi, Talkum, Calcium-
carbonat, Titandioxid, WeiBer Ton, Macro-
gol 6000, Macrogolglycerolhydroxystearat
(Ph. Eur.), Natriumdodecylsulfat, Croscarmel-
lose Natrium, Hypromellose, Hydroxypropyl-
cellulose, mittelkettige Triglyceride.

- glutenfrei, enthélt Lactose —

Fir die orale Anwendung bisher nicht be-
kannt.

3 Jahre

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

Originalpackungen (Durchdriickpackungen)
mit 50 Uberzogenen Tabletten und 100
Uberzogenen Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Bablingen

Tel.: 07031/ 6204-0

Fax: 07031/ 6204-31

E-Mail: info@woerwagpharma.com

fiktive Zulassung

Verldngerung der Zulassung

Zulassung im Nachzulassungsverfahren,
registriert 1978

Stand der Information

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003369-74299
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