Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

B12 Ankermann’

1000 Mikrogramm Cyanocobalamin (Vitamin B12)
Uberzogene Tabletten
Fir Erwachsene

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist B12 Ankermann und wofiir wird es
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von B12
Ankermann beachten?

Wie ist B12 Ankermann einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist B12 Ankermann aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist B12 Ankermann und wofiir wird es
angewendet?

B12 Ankermann enthélt Cyanocobalamin, (eine
synthetische Form von Vitamin B12) das als Vi-
tamin B12 bekannt ist.

Die meisten Menschen nehmen uber die Nah-
rung genug Vitamin B12 auf. Wenn Sie aber unter
bestimmten Erkrankungen des Verdauungstrak-
tes leiden, kann moglicherweise nicht gentigend
Vitamin B12 aufgenommen werden. Dadurch
kann sich eine Vitamin-B12-Mangel assoziierte
Anamie (geringe Anzahl an roten Blutkorper-
chen) entwickeln.

B12 Ankermann wird bei Erwachsenen in den
folgenden Situationen angewendet:

- Behandlung von Vitamin-B12-Mangelzustan-
den, die durch Mangelernahrung verursacht
werden

- Behandlung (Erhaltungstherapie) von Vita-
min-B12-Mangelzustanden, z.B. in Folge ei-
ner beeintrachtigten Aufnahme (Resorption)
von Vitamin B12 (z.B. infolge atrophischer
Gastritis, entziindlicher Darmerkrankung,
Zoliakie, totaler oder partieller Gastrektomie,
lleumresektion, Magenbypass oder anderer
bariatrischer Operationen, langfristiger Ein-
nahme von H2-Histamin-Rezeptorblockern,
Protonenpumpenhemmern, Aminosalicylaten
und Metformin).

- Dauerhafte Behandlung einer durch Vita-
min-B12-Mangel induzierten perniziosen
Andmie (eine spezielle Form der Blutarmut)
nach Normalisierung der Blutwerte

Hinweis: Die Behandlung einer perniziosen Ana-
mie bzw. von Beschwerden des Nervensystems
erfolgt zu Beginn durch Injektion (z.B. in den
Muskel) oder Infusion (z.B. in die Vene) bis zur
Normalisierung der Blutwerte.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von B12
Ankermann beachten?

B12 Ankermann darf nicht eingenommen

werden, wenn

« Sie allergisch gegen Cyanocobalamin oder
Vitamin B12 oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

« Sie eine Blutarmut (Andmie) aufgrund einer
Storung in der Teilung der Knochenmarks-
zellen (megaloblastare Anamie) haben, die
ausschlieBlich durch einen Folsduremangel
(Vitamin B,) verursacht wird.

« Sie eine Erkrankung haben, die die Ausschei-
dung von Cyanid aus |hrem Korper erfordert
(Entgiftung) (bei perniziéser Anamie, die z.B.
mit einer durch Tabak bedingten Sehschwa-
che (Amblyopie) oder mit einer Entziindung
des Sehnervs (Optikusneuritis) einhergeht). In
dieser Situation sollten andere Vitamin-B12-
Praparate angewendet werden.

* Sie einen Vitamin-B12-Mangel haben und an
einer bestimmten Erbkrankheit des Auges
(Lebersche Optikusatrophie) leiden.

« Bei lhnen eine durch Tabak oder Alkohol be-
dingte Sehschwéache (Amblyopie) festgestellt
wurde.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie B12 Ankermann einnehmen.

Zu Beginn der Behandlung muss lhr klinischer
Zustand von einem Arzt diagnostiziert werden,
um die zugrunde liegende Ursache des Mangels
zu klaren. Dies beinhaltet die Uberprufung Ihrer
Magen-Darm-Funktion. Der Arzt wird entschei-
den, ob die Aufnahme von Vitamin B12 aus der
Nahrung unzureichend ist und ob die orale Er-
ganzung mit B12 Ankermann notwendig ist.

Aufgrund des Schweregrades der Erkrankung
wird Ihr Arzt vermutlich in den ersten 3 Monaten
der Behandlung lhre Reaktion auf dieses Arznei-
mittel kontrollieren. Dies ist wahrscheinlich mit
Untersuchungen lhres Blutes verbunden. Wenn
Sie den Behandlungsplan sorgfaltig einhalten,
konnte die Behandlung lebenslang sein, abhangig
von lhrer Grunderkrankung.

Die Behandlung einer perniziosen Anamie und
von Beschwerden des Nervensystems erfolgt zu
Beginn mit Infusion/Injektion lber eine Vene bis

zur Normalisierung der Blutwerte. Wenn Sie eine
regelmaBige Nierendialyse bendtigen, sollte |hr
Arzt regelmafige Blutuntersuchungen durch-
flhren, und die Dosierung von B12 Ankermann
muss maoglicherweise reduziert werden.

Wenn bei lhnen ein Folsdauremangel vorliegt,
kann dies Ihr Ansprechen auf die Therapie beein-
trachtigen. In diesem Fall muss die Anwendung
von B12 Ankermann von einer Behandlung des
Folsauremangels begleitet werden.

B12 Ankermann kann aufgrund seiner roten Far-
be mit Laboruntersuchungen interferieren. Falls
bei Ihnen diagnostische Untersuchungen durch-
gefiihrt werden (einschlieBlich Blut-, Urin-, Haut-
untersuchungen mit Allergenen usw.), teilen Sie
Ihrem Arzt mit, dass Sie B12 Ankermann einneh-
men, da dies die Ergebnisse verfalschen kann.

Kinder und Jugendliche

B12 Ankermann ist nicht fiir Kinder und Jugend-
liche unter 18 Jahren geeignet, da nur unzurei-
chende klinische Daten vorliegen und die Dosis
ungeeignet ist.

Einnahme von B12 Ankermann zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwen-
den, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
oder angewendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen oder anzuwen-
den.

B12 Ankermann kann durch folgende Stoffe be-
einflusst werden:

* Protonenpumpenhemmer (z.B. Omeprazol)
und Histamin-H2-Antagonisten (z.B. Cime-
tidin), die beide zur Behandlung bei S&ure-
Uberschuss im Magen angewendet werden,
der Verdauungsstorungen oder Geschwiire
bedingt

¢ Colchicin, ein Wirkstoff, der bei Gicht ange-
wendet wird

¢ Neomycin und Chloramphenicol, die zu den
Antibiotika gehoren

¢ Biguanide, z.B. Metformin, das bei Diabetes
mellitus angewendet wird

¢ Aminosalicylsdure, die zur Behandlung bei
entzlindlichen Erkrankungen des Verdau-
ungstrakts angewendet wird

« orale Kontrazeptiva

¢ Glucocorticoide, z.B. Prednison, die zur Be-
handlung von Entziindungen angewendet
werden

¢ Langere Anwendung von Di-Stickstoffoxid
(Gas, das bei einer Narkose verwendet wird)

e Antipsychotika der zweiten Generation (z.B.
Olanzapin und Risperidon)

« Antiepileptika (z.B. Carbamazepin)

« Kaliumsalze

¢ Methyldopa, das zur Behandlung von Blut-
hochdruck eingesetzt wird

¢ Cholestyramin

Einnahme von B12 Ankermann zusammen mit
Alkohol

Alkohol kann die Absorption von B12 Ankermann
in Ihren Korper beeintrachtigen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Die empfohlene tagliche Vitamin-B12-Zufuhr in
der Schwangerschaft und Stillzeit betragt 4,5 pg
und 5 pg.

Falls notwendig kann eine Anwendung von B12
Ankermann wahrend der Schwangerschaft in
Betracht gezogen werden.

B12 Ankermann darf nicht zur Behandlung einer
megaloblastischen Anamie in der Schwanger-
schaft angewendet werden, die ausschlieBlich
durch einen Folat-Mangel verursacht wird.

B12 Ankermann kann in der Stillzeit angewendet
werden.

Bei normalen endogenen Vitamin-B12-Plasma-
konzentrationen sind keine nachteiligen Aus-
wirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit zu
erwarten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

B12 Ankermann hat voraussichtlich keinen Ein-
fluss auf die Fahigkeit zum Fiihren von Kraft-
fahrzeugen oder zum Bedienen von Maschinen.

B12 Ankermann enthalt Lactose und Saccha-
rose
Bitte nehmen Sie B12 Ankermann erst nach



Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

B12 Ankermann enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro iiberzogene Tablette, d.h.,
es ist nahezu ,natriumfrei”.

B12 Ankermann enthdlt Macrogolglycerolhy-
droxystearat

Macrogolglycerolhydroxystearat kann Magen-
verstimmung und Durchfall hervorrufen.

3. Wie ist B12 Ankermann einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung bei Erwachsenen

Die empfohlene Tagesdosis ist 1 Tablette B12
Ankermann. Dies entspricht einer Dosierung von
1000 Mikrogramm Cyanocobalamin pro Tag.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
B12 Ankermann ist zur Anwendung bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht geeignet.

Anwendung bei dlteren Patienten
Altere Patienten erhalten dieselbe Dosis wie Er-
wachsene.

Wenn bei lhnen eine Nierenfunktionsstorung
vorliegt

Bei maBigen Nierenfunktionsstorungen kann
B12 Ankermann in der normalen Dosierung
angewendet werden. Im Fall schwerwiegender
Nierenfunktionsstérungen wird lhr Arzt ggf. eine
Dosisreduzierung vornehmen. Zusatzlich wird
lhr Arzt regelmaBig den Gehalt an Vitamin B12 in
Ihrem Blut kontrollieren.

Wenn bei lhnen eine Leberfunktionsstorung
vorliegt

Es ist nicht bekannt, ob die Einnahme dieses Arz-
neimittels sicher ist, wenn bei Ihnen eine Leber-
funktionsstorung vorliegt. Bitte informieren Sie
Ilhren Arzt, wenn bei Ihnen eine Leberfunktions-
storung vorliegt.

Art der Anwendung
B12 Ankermann wird mit einer ausreichenden

Menge Wasser im Ganzen, vorzugsweise am
Morgen auf niichternen Magen eingenommen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung hangt davon ab, wie
Ihr Korper auf das Arzneimittel reagiert. Um die
fir Sie optimale Dosierung zu ermitteln, muss
lhr Arzt regelmaBige Kontrollen durchfiihren.

Bei guter Vertraglichkeit ist die Anwendungs-
dauer nicht begrenzt. Oral verabreichtes Vitamin
B12 wird Uiblicherweise lebenslang gegeben, vo-
rausgesetzt, eine ausreichende Vitaminaufnah-
me aus dem Darm wurde nachgewiesen oder
solang der Vitamin-B12-Mangel besteht. Das An-
sprechen auf die Behandlung muss regelmaBig
Uberwacht werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge B12 Ankermann
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grofere Menge von B12 Anker-
mann eingenommen haben, als Sie sollten,
sprechen Sie mit lhrem Arzt, der hinsichtlich der
notwendigen MaBnahmen entscheiden wird. Es
wurde kein Fall einer Vergiftung berichtet.

Fir den Fall einer Uberdosierung ist kein Ge-
genmittel bekannt. Im Fall einer Uberdosierung
sollte eine symptomatische Behandlung einge-
leitet werden.

Wenn Sie die Einnahme von B12 Ankermann
vergessen haben

Wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen ha-
ben, sollten Sie sie einnehmen, sobald Sie daran
denken, es sei denn, es ist bereits Zeit fir die
nachste Einnahme. Wenn das der Fall ist, neh-
men Sie die vergessene Dosis nicht mehr ein,
sondern nur lhre gewohnliche Dosis zum kor-
rekten Zeitpunkt.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von B12 Ankermann
abbrechen

Bevor Sie die Behandlung abbrechen sollten Sie
lhren Arzt konsultieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

¢ Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, die
sich in Form von Nesselsucht, Hautausschlag
oder Juckreiz liber einen grof3en Bereich des
Korpers auBBern.

Worwag Pharma GmbH & Co. KG,
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen

VNr. 45-0125-00/602034 / DE

Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschiatzbar):

e Akne ahnliche Hautausschlage und Blasen-
bildung;

e Fieber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist B12 Ankermann aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,verwendbar
bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (z.B.nichtiber die Toilette oder dasWasch-
becken).Fragen Siein Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. InhaltderPackungund weitere Informationen

Was B12 Ankermann enthalt

Der Wirkstoff ist:

1 Uberzogene Tablette enthalt:

1000 Mikrogramm Cyanocobalamin
B12).

(Vitamin

Die sonstigen Bestandteile sind:

Povidon K30, Stearinsaure (Ph. Eur.) [pflanzlich],
Montanglycolwachs, Lactose-Monohydrat, Saccha-
rose, Arabisches Gummi (getrocknete Dispersion),
Talkum, Calciumcarbonat, Titandioxid, Wei3er Ton,
Macrogol 6000, Macrogolglycerolhydroxystearat
(Ph. Eur.), Natriumdodecylsulfat, Croscarmellose
Natrium, Hypromellose 15 mPa*s, Hydroxypropyl-
cellulose (Ph.Eur.), Mittelkettige Trigylceride.

Wie B12 Ankermann aussieht und Inhalt der
Packung

Runde, bikonvexe, weille liberzogene Tabletten.
Faltschachtel mit 50 (berzogenen Tabletten
und 100 Uberzogenen Tabletten in PVC/PVDC/
Al-Blisterpackungen.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Telefon: 07031 / 6204-0

Fax: 07031 / 6204-31

E-Mail: info@woerwagpharma.com

Hersteller

Saneca Pharmaceuticals a. s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Slowakei

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im Januar 2025.

Zur Information unserer Patienten:

lhr Arzt hat lhnen B12 Ankermann Uberzogene
Tabletten verordnet, ein Vitamin-B12-Prdparat.

Vitamin B12 ist fiir den Zellstoffwechsel, eine
normale Blutbildung und die Funktion des Ner-
vensystems unentbehrlich. Es reguliert die kor-
pereigene Produktion der Nukleinsdauren und
damit den Aufbau neuer Zellkerne.

Ein Vitamin-B12-Mangel kann durch unzurei-
chende Aufnahme uber die Nahrung (z.B. bei
fleischarmer oder vegetarischer Erndhrung),
durch Storungen in der Nahrungsaufnahme und
Darmerkrankungen entstehen.

Ein Mangel an Vitamin B12 kann sich zunachst
in uncharakteristischen Symptomen duf3ern wie:
Midigkeit, blasses Aussehen, Kribbeln in Han-
den und FiiBen, Gangunsicherheit und vermin-
derte korperliche Belastbarkeit. Werden diese
Symptome nicht beachtet, konnen sich daraus
ernsthafte Beschwerden entwickeln, die auf je-
den Fall behandlungsbediirftig sind.

Bitte halten Sie sich an die Anweisungen lhres
Arztes, damit der Behandlungserfolg sicherge-
stellt werden kann.
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