Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vitaminum B;; Energamma, 1000 mikrogramoéw, tabletki drazowane
Cyanocobalaminum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Vitaminum B, Energamma i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vitaminum B;, Energamma
Jak przyjmowa¢ lek Vitaminum B, Energamma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vitaminum B, Energamma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Vitaminum B2 Energamma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vitaminum B, Energamma zawiera cyjanokobalamine, zwang takze witaming Bi».

Wigkszos¢ ludzi przyjmuje wystarczajaca ilos¢ witaminy B, poprzez swoja dietg, ale jesli pacjent
przeszedt operacje zotadka, choruje na pewne zaburzenia zotadkowo-jelitowe, stosuje §cista diete lub
zazywa niektore leki, jego organizm moze nie otrzymywac wystarczajacej ilo§ci witaminy Bio.

Lek ten stosowany jest w leczeniu niedoboru witaminy B, oraz w leczeniu podtrzymujacym
u dorostych pacjentow:

u ktorych zdiagnozowano niedokrwistos$¢ ztosliwa,

u ktorych wystepuje zaburzenie ztego wchtaniania witaminy By, (np. z powodu zanikowego
zapalenia btony $luzowej Zotadka, choroby zapalnej jelit, celiakii, catkowitej lub czgsciowe;j
resekcji zotadka, resekcji jelita krgtego, zabiegu pomostowania zotgdka (ang. gastric bypass)
lub innej operacji bariatrycznej)

przy dtugotrwalym stosowaniu blokerow receptora histaminowego H2, inhibitorow pompy
protonowej, aminosalicylanow i metforminy.

Ten lek stosuje si¢ takze w leczeniu niedoboru witaminy B, spowodowanego zmniejszonym jej
spozyciem (np. w diecie wegetarianskiej) u dorostych.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum B, Energamma:

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vitaminum B; Energamma:

jesli pacjent ma uczulenie na cyjanokobalaming lub witaming B, albo ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystepuje niedokrwistos¢ wynikajaca z zaburzen podziatu komoérek szpiku
kostnego (niedokrwisto$¢ megaloblastyczna objawiajgca si¢ stanem, w ktdrym organizm
wytwarza niezwykle duze, niedojrzate czerwone krwinki), spowodowana wylacznie niedoborem
kwasu foliowego (witaminy Bo);



- jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie widzenia spowodowane naduzywaniem tytoniu lub
alkoholu, ktére czesto jest zwiazane z niedoborami zywieniowymi (neuropatia nerwu
wzrokowego wywotana niedozywieniem) lub zapaleniem nerwu wzrokowego (pozagatkowe
zapalenie nerwow) powstale w wyniku choroby, ktora objawia si¢ niewystarczajaca liczba
czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ zto§liwa) lub jakakolwiek inna choroba wymagajaca
usuniecia cyjanku z organizmu (detoksykacji). W tej sytuacji nalezy przyjmowac rézne leki
z kobalaming;

- jesli u pacjenta wystgpuje zwyrodnienie nerwu wzrokowego (moze to prowadzi¢ do zaburzenia
widzenia, z powodu uszkodzenia nerwu, ktory przenosi sygnaty z siatkéwki oka do mézgu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Vitaminum B, Energamma nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuts.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien zdiagnozowac stan pacjenta, aby wyjasnic¢ przyczyne
niedoboru. Obejmuje to sprawdzenie czynno$ci przewodu pokarmowego. Lekarz zadecyduje, czy
wchlanianie witaminy Bi» z pozywienia jest niewystarczajace i czy konieczna jest doustna
suplementacja tym lekiem.

Ze wzgledu na powazny charakter choroby, lekarz prawdopodobnie bedzie chciat monitorowaé
reakcje pacjenta na ten lek w ciggu pierwszych 3 miesigcy przyjmowania go. Prawdopodobnie bedzie
to obejmowac badanie krwi. Jesli pacjent bedzie dobrze przestrzegac planu leczenia, leczenie moze
trwac przez cate zycie, w zalezno$ci od choroby podstawowe;j.

Jesli konieczna jest okresowa dializa nerek, lekarz powinien regularnie wykonywa¢ badania krwi
1 moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki tego leku.

Jesli u pacjenta wystepuje niedobor kwasu foliowego, moze to ostabi¢ odpowiedz na leczenie.
W takim przypadku rownolegle do stosowania tego leku nalezy stosowa¢ suplementacje kwasu
foliowego.

Lek Vitaminum B, Energamma zawiera 1000 mikrograméw cyjanokobalaminy w tabletce. Jesli
pacjent ma zosta¢ poddany badaniom laboratoryjnym, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi
laboratorium o przyjmowaniu tego leku obecnie lub w przesztosci, poniewaz cyjanokobalamina moze
wptywac na wyniki takich badan (w tym badan krwi, moczu, testow skornych z udzialem alergenow,
itp.) ze wzgledu na czerwony kolor. Lek ten moze wptywac na oznaczanie przeciwciat przeciwko
czynnikowi wewnetrznemu (IF, ang. intrinsic factor).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz bezpieczenstwo
stosowania i skuteczno$¢ dziatania ze stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy nie sg jeszcze znane.

Lek Vitaminum Bi; Energamma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach dostepnych
bez recepty.

Dziatanie leku Vitaminum B> Energamma moze zosta¢ zaburzone przez:

- inhibitory pompy protonowej (np. omeprazol) i antagonistow receptora histaminy H2 (np.
cymetydyna), ktdre sg stosowane w leczeniu nadmiernego wytwarzania kwasu zotagdkowego,
powodujacego niestrawnos¢ lub chorobg wrzodowa

- kolchicyng, stosowang w leczeniu dny moczanowe;j

- aminoglikozydy (np. neomycyne¢) i chloramfenikol (antybiotyki)

- biguanidy, np. metformina, stosowane w cukrzycy



- kwas aminosalicylowy, stosowany w leczeniu choroby zapalnej jelit

- doustne srodki antykoncepcyjne

- leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina)

- sole potasu

- metyldopa, stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi

- dlugotrwate stosowanie tlenku azotu (gazu stosowanego do znieczulenia)

- leki przeciwpsychotyczne drugiej generacji (olanzapina i rysperydon)

- cholestyramina, stosowana w celu obnizenia wysokiego poziomu cholesterolu we krwi
- glikokortykosteroidy, np. prednizon, stosowane w leczeniu stanow zapalnych.

Stosowanie leku Vitaminum B, Energamma z alkoholem
Alkohol moze wptywac¢ na wchtanianie tego leku do organizmu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. W ramach
srodkow ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania tego leku w czasie cigzy, chyba ze stan kobiety
wymaga leczenia cyjanokobalaming.

Lek ten mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Vitaminum B> Energamma nie powinien wplywa¢ na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Lek Vitaminum B;; Energamma zawiera laktoze jednowodna, sacharoze, makrogologlicerolu
hydroksystearynian i sod.

Laktoza jednowodna i sacharoza
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Moze powodowac rozstroj zotadka i biegunke.

Séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedng tabletke, oznacza to, ze zasadniczo jest
,»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Vitaminum B;; Energamma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych

Zalecana dawka dobowa to 1 tabletka leku Vitaminum B, Energamma. Odpowiada to 1000

mikrogramow cyjanokobalaminy w nastepujacych wskazaniach:

- leczenie niedoboru witaminy Bj, spowodowanego zmniejszonym spozyciem witaminy B,
w diecie (np. dieta wegetarianska),

- leczenie niedoboru witaminy B, oraz leczenie podtrzymujace u pacjentow ze zdiagnozowang
niedokrwistoscig ztosliwg lub zaburzeniem ztego wchtaniania witaminy B2,

- leczenie w zwigzku z dlugotrwatym stosowaniem blokerow receptora histaminowego H2,
inhibitoréw pompy protonowej, aminosalicylanow i metforminy.



Pacjenci z cigzkimi objawami hematologicznymi lub neurologicznymi niedoboru witaminy B, musza
poczatkowo by¢ leczeni witaming B> w postaci do podawania pozajelitowego, do czasu normalizacji
stezenia witaminy B, we krwi.

Jesli podawana doustnie witamina B, jest dobrze tolerowana, nie ma ograniczen dotyczacych czasu
trwania leczenia w przypadku niedokrwisto$ci ztosliwej lub zaburzen ztego wchtaniania witaminy Bio.
Nalezy regularnie monitorowac reakcje na leczenie (patrz rowniez punkt 2: Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci).

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami nerek

U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem nerek, lek Vitaminum B, Energamma mozna
przyjmowac stosujac zwykle zalecane dawkowanie dla 0os6b dorostych. W przypadku cigzkich
zaburzen nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki. Ponadto nalezy regularnie kontrolowac stgzenie
witaminy B> we krwi.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami watroby
Brak danych dotyczacych stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami watroby. Jesli u pacjenta
wystepujg zaburzenia watroby, nalezy o tym poinformowac¢ lekarza.

Sposéb podawania

Tabletki leku Vitaminum B, Energamma nalezy potyka¢ w catos$ci, popijajac odpowiednig iloscia
wody, najlepiej rano, na pusty zotadek. Czas trwania leczenia zalezy od odpowiedzi na leczenie.
Odpowiednig dla pacjenta dawke lekarz ustali na podstawie regularnych kontroli.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Vitaminum Bi; Energamma

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Vitaminum B, Energamma niz zalecana, nalezy
porozumiec¢ si¢ z lekarzem, ktory zadecyduje o odpowiednim postgpowaniu. Nie odnotowano zadnego
przypadku przedawkowania.

Nie ma znanego antidotum. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Pominiecie przyjecia leku Vitaminum B, Energamma

W przypadku pominigcia dawki leku Vitaminum Bi, Energamma, nalezy przyjac¢ ja tak szybko, jak to
jest mozliwe, chyba ze zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy przyja¢
kolejng dawke w odpowiednim czasie. Nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupeknienia
pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Vitaminum B;; Energamma
Nalezy zawsze porozumie¢ si¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 oséb):
- cigzkie reakcje nadwrazliwosci, ktore moga objawiac si¢ pokrzywka, wysypka skorng lub

swedzeniem na duzych obszarach ciata

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych):
- tradzikopodobne zmiany i pecherze



- goraczka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49
21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Vitaminum B, Energamma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vitaminum B;; Energamma

Substancja czynng jest: 1000 mikrogramow cyjanokobalaminy (syntetyczna postaé
witaminy Bi»).

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, powidon K30, kroskarmeloza sodowa, kwas
stearynowy 50 (kwas stearynowy i kwas palmitynowy), AquaPolish® P
white*, sacharoza, talk, kaolin cigzki, weglan wapnia, tytanu dwutlenek
(E 171), guma arabska dyspersja wysuszona, makrogol 6000,
makrogologlicerolu hydroksystearynian 40, sodu laurylosiarczan (E487),
wosk Montana glikolowy.

(*Sktad otoczki ,,AquaPolish® P white”: hypromeloza,
hydroksypropyloceluloza, kwas stearynowy 50 (kwas stearynowy i kwas
palmitynowy), talk, triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej
dtugosci tancucha, tytanu dwutlenek (E 171)).

Jak wyglada lek Vitaminum B; Energamma i co zawiera opakowanie

Okragle, obustronnie wypukte, biate tabletki drazowane o $rednicy ok. 9,8 mm.

Pudetko tekturowe zawiera 10, 25, 30, 50, 60, 90 lub 100 tabletek drazowanych w blistrach z folii
PVC/PVDC/Aluminium.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Niemcy

Wytworca

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstral3e 1

29439 Liichow

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wiochy: Ankermann 1 000 microgrammi compresse rivestite

Lotwa: Ankermann 1000 mikrogrami apvalkotas tabletes

Litwa: Ankermann 1000 mikrogramy dengtos tabletés

Estonia: Ankermann 1000 mikrogrammi kaetud tabletid

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Woerwag Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 1
00-728 Warszawa

tel. (+48) 22 863 72 81

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025



