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Darman vasitasinin istifadasi iizra talimat (xastalar ligiin)

B12 ANKERMAN®  ortiiklii tabletlor
B12 ANKERMANN®

Tarkibi

Tasiredici maddo: 1 tabletin tarkibinda 1 mq sianokobalamin (Vitamin B,) vardur.

Komakg¢i maddalor:povidon K 30, stearin tursusu (Ph. Eur.), montanqlikol mumu, laktoza
monohdrat, saxaroza, arabistan kitrasi, talk, kalsium karbonat, titan
dioksid, kaolin, makrogol 6000, makroqolqliserin hidroksistearat (Ph.
Eur.), natrium laurilsulfat, kroskarmelloza natrium, hipromelloza,
hidroksipropilselliilozae, orta zancirli trigliseridlor.
Qliitensizdir, tarkibinda laktoza vardir.

Tasviri

Ag rongli tabletlordir. Istehsal prosesindan asili olaraq, ortiiklii tabletlor ag1q ¢ohray1 roangds ola bilar,
lakin bu keyfiyyat géstericisi deyil.

Farmakoterapevtik qrupu
Antianemik dorman vasitasi, vitamin By5.
ATC kodu: BO3BAO1.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas:

Metilmalonil KoA izomerazanin prostetik qrupunun {izvli kimi, vitamin Bi, propion tursusunun
kohraba tursusuna gevrilmasi tigiin zoruridir. Bundan basqa, fol tursusu ilo yanas1 vitamin B, labil
metil qruplarinin amoalo galmasinds istirak edir, Metil qruplar iss transmetillogmo prosesi vasitasila
digar metil akseptorlarina &tiiriiliir Vitamin B, hamginin nuklein tursularinin sintezino tasir gostarir,
xtisusils, hematopoez miiddatinds va hiiceyralorin yetismosinin digar proseslarinda.

Manimsanilmasi va ona olan talabat

Insan orqanizmi B, vitamini sintez etmok qabiliyyatina malik deyildir va o, qidadan absorbsiya
olunur. Tarkibinds B, vitamini olan mohsullar qaraciyar, boyraklor, iirak, balig, istridiyalar, siid,
yumurta sarist vo otdir. B2 vitamini miialicovi maqsadler liglin sianokobalamin va/va ya
hidroksikobalamin goklinde istifads olunur. Onlarin har ikisi prodermandir vo orqanizmds aktiv
formalara — metilkobalamina va 5-adenozilkobalamina gevrilirlor. Bi2 vitaminine olan giindalik
tolobat 1 mkq-a (1 pg) yaxin taskil edir.

B2 vitamin ¢atismaziiginin alamatlaori

Bi2 vitamininin absorbsiyasinin pozulmast va ya olmamasi ilo bagli onun plazma saviyyasi 200
pg/ml-don asag1 diisorsa, bu, son naticads klinik simptomlarin meydana ¢ixmasina gatirib ¢ixarir.
Bunun naticesindos periferik vo morkozi sinir sistemindo megqaloblast anemiya va nevroloji
¢atismazliq yaramr. Onurga beyninin bel siitununda zadalonmasi ilo yanasi polineyropatiya va
psixoloji pozgunluglar yarana bilar. Catismazligin erkon slamatlorina yorgunluq va solgunlug, allorda
va ayaqlarda sancma hissi, dayanigsiz yeris va fiziki giiciin azalmasi aid ola biler.




Vitamin B12 ¢atismazhimn simptomlar yalniz By vitamininin istifads edilmasi ilo aradan qaldirla

bilar.

Farmakokinetikasi

Vitamin B2 iki miixtalif yolla absorbsiya olunur:

— nazik bagirsaqda daxili faktorun istiraki ilo aktiv absorbsiya. Bi2 vitamininin toxumalara naqli
ziindo transkobalaminlorle (plazmanin beta-globulinleri qrupuna aid maddslor) birlosmeni
saxlayir.

_ Daxili faktordan asili olmayaraq, vitamin eyni zamanda mods-bagirsaq trakti va ya selikli gisa
vasitasile passiv diffuziya yolu ilo gan dévranina niifuz eds bilar. Daxils gobul edilmis dozanin
taqriban 1-3%-i doza ilo xatti asili olmaqla gana daxil olur. Belalikls, yiiksok oral dozalar {iglin
(~ 1000 pg/giin) adekvat absorbsiya homginin, daxili faktorun catismazli1 olan pasiyentlords
tomin edilir.

Organizmds By vitamininin ehtiyatlarimin 90%-a qadari qaraciyards yerlasir, orada vitamin aktiv

koferment soklinds giinds 0,5-0,8 pq dévretms siirati ilo saxlanilir. Har sey yeysn saglam boyiik

insanlarda B> vitamininin imumi migdari 3-5 mg-a yaxin toskil edir. Bi2 vitamininin ¢atismazhiginin
klinik slamatlorinin meydana gixmasi adaten 3-5 il arzinds bag verir.

Vitamin Bi2 baslica olaraq 6d kisasi vasitasile xaric olur va 1 pg-a gadari enterohepatik sirkulyasiya

vasitasilo reabsorbsiya olunur. ©gar orqanizmin saxlama tutumu yiiksok dozalara gors asilirsa,

xiisusilo parenteral yeridilmadan sonra, organizmds saxlanmayan hissa sidikls xaric olur.

Klinikayaqadarki tohliikasizlik barada malumatlar

Heyvanlar iizorinds aparilan todgiqatlarda hotta gox yiiksok dozalarda heg bir toksik tesir askar

edilmomisdir. Sianokobalaminin istifadasi il bagl kisilars va gadinlara va dogusdansonraki inkisafa

har hansi arzuolunmaz tasirla bagli malumat verilmomisdir. Homginin preparatin teratogen, mutagen
va ya kanserogen tasiri barads heg bir malumat verilmomisdir.

istifadasina gostarislor

Qirmizi qan cisimciklorinin yetismasinin pozulmasi (hiperxrom makrositar megqaloblast anemiya,
pernisioz anemiya vo digor makrositar anemiyalar kimi hematopoetik pozgunluqglar) va/va ya
funikulyar spinal xastalik (onurga beyninin xastaliyi) kimi nevroloji pozgunluglar soklinda tozahiir
eda bilon Vitamin B> ¢atigmazliginin miialicasi.

Oks gostarislor

Tosiredici maddoys va ya komokg¢i maddalorden hor hansi birina (bax: “Tarkibi”) qarst yiiksak
hassasliq.

Bi» Ankerman sianidin detoksikasiyasina ehtiyaci olan pasiyentlords istifado olunmamalidir
(masalan, tiitiin ambliopiyast va ya pernisioz anemiya zamani retrobulbar nevriti olan pasiyentlarda).
Bu vaziyyatds kobalaminin digar téremalerindan istifads edilmalidir. '
Leber gorma sinirinin atrofiyas: tohliikesi olan soxslorde Bi2-¢atigmazliginin miialicasi {igiin B2
Ankerman istifads edilmomalidir.

Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlori

Vitamin B2 ¢atismazlig1 qida maddslarinin uzun miiddat olmamasi va ya pis pahriz (masalon, ciddi
vegetarian pahrizi) naticasinds, gidanin menimsanilmasinin pozulmas (daxili faktorun kifayat qodor
hasil edilmamasina géra malabsorbsiya) naticasinda, seliakiya xastaliyi naticasinds, baliq soliteri ilo
invaziya, kor ilgok sindromu va ya Bi2 vitamininin nagledilmasinin iris pozgunluglar1 naticesinda
yaranir.

Qan ddvranmnin pozgunlugu va/va ya nevroloji pozgunluq zamani asagidakilar: geyd etmok lazimdir:
Xastaliyin ciddi xarakteri ilo v miimkiin naticaleri ilo alagadar olaraq, qeyri-adekvat cavab zamani
va ya pasiyentin miialica sxemino amol etmadiyi halda oral miialiconin miivaffagiyyatino adston
ciddi nazarat etmok lazimdir. T6vsiya olunur ki, miialicanin baglanmasindan 7 giin sonra simptomlar,
retikulositlorin miqdari, qan hiiceyralarinin miqdar1 (hemoglobinin-Hb va hematokritin-Hk saviyyasi
daxil olmagla), hamginin korpuskuyar hacmin qiymati MCV) yoxlamlsin. Sonra miialicanin ilk tg
ay1 miiddetindo simptomlara, qan analizine vo MCV-ys 4-haftalik intervallarla va agar pasiyentin
uygunlugu yaxsi olarsa, yeniden alti ayhq/bir illik intervallarla nozarst etmok lazimdir. Ogar
pasiyentin uygunlugunun olmamasina siibho olarsa, daha tez-tez nazarat etmok talob oluna bilar.



Fol tursusunun gatismazligi olan pasiyentlorde ehtiyatli olmaq tovsiya olunur. Folat gatigmazlig:
miialicavi cavabi sondiira bilar. Bu pasiyentlords Bi2 Ankerman-in istifadasi gostoris deyildir.
Qalaktozaya qars1 doziimsiizliik, laktaza ¢atismazligi, qlilkoza-qalaktoza malabsorbsiyas: kimi nadir
irsi problemloari, fruktozaya qarsi nadir irsi dozlimsiizliiyli vo ya saxaraza-izomaltaza gatigmazligi
olan pasiyentlor Bi2 Ankerman istifads etmamalidirlar.

Bir tabletin torkibinde 1 mmol (23 mg-dan) daha az miqdarda natrium vardir ki, buda natriumun
olmamasina barabardir.

Digor dorman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Vitamin Biz-nin absorbsiyasi proton nasosunun inhibitorlar1 (meselen, omeprazol), H-histamin
reseptorlarinin  antaqonistlori (mosalon, simetidin), kolxisin, neomisin vo aminosalisil tursusu
torafindan pozula bilar. B2 vitamininin zardab saviyyesini hamg¢inin, oral kontraseptivler agag: sala
bilar, lakin bu garsiligl tasir ¢atin ki, klinik shamiyyate malik olsun.

Xloramfenikol anemiya zamani vitamin B2-nin tasirini zsifleds biler.

Steroid preparatlarin (prednizon kimi) pernisioz anemiyasi olan pasiyentlords vitamin Bi2-nin
absorbsiyasini artirmasi barade malumat verilmisdir.

Azot monooksid (N20) vitamin Bi2-nin funksional ¢atigmazligina sabab olur.

Metformin zardabda vitamin Bi2-nin saviyyasini agag sala bilar.

Uyusmazhigt

Ovvaller daxils gabul zamani uyusmazliq hallar1 miisahids edilmomisdir.

Hamilslik v laktasiya dovriinda istifadosi

Siibutlar gostarir ki, hamilalik va laktasiya dovriinds Bi2 vitamin alavaleri ana va korpa li¢iin minimal
risk dasiyir. Lakin, Bi> Ankerman hamilslik dévriinds folat ¢atigmazligi noticesinde yaranan
meqaloblast anemiyanin miialicasi {iglin istifads olunmamalidir.

Naqliyyat vasitalorini vo digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetms qabiliyyatina tasiri
Tasir gostormir.

Istifads qaydasi va dozasi

Istifads qaydasi

Ortiiklii tabletlori biitév halda bir qgadar maye ilo udmaq lazimdir. Tabletlarin saharlor acqarina gobul
edilmoasina tistiinliik verilir. Mialiconin davametmas miiddati miialicovi cavaba asasen miisyyan
edilir. Hodof- diagnostika vo miialico pasiyenti sianokobalaminin optimal dozasina
uygunlagdirmalidir.

Dozalanma

Boyiiklor

Ogar basqa ciir tayin edilmayibsa, klinik vitamin B2 ¢atismazliginin miialicasi zamam bdyiiklar iigiin
giindalik doza bir 6rtiiklii Bi2 Ankerman tableti togkil edir. Agir hallarda baslangic miialica iglin 2
tablet B12 Ankerman tdvsiya olunur. Agir nevroloji simptomlarda baslangic parenteral miialice
tovsiya olunur.

Usagqlar va yeniyetmalar

18 yasa godar usaqlarda va yeniyetmalardas istifads edilmir.

Yashlar

Yasli pasiyentlora normal dozalanma rejimi tdvsiya olunur.

Boyrak ¢atismazigi olan pasiyentlor

Orta doaracali béyrak ¢atismazligi olan pasiyentlordo Bi2 Ankerman normal dozada istifade oluna
bilor. Agir bdyrak ¢atismazligi zamam dozam azaltmaq vo zordabda vitamin Biz-nin saviyyaesine
miintazom olaraq nazarat etmak tévsiys olunur.

Qaraciyar ¢atismazligi olan pasiyentlar

Qaraciyar catismazhigi olan pasiyentlors dair aczagiliq molumatlari ve klinik tacriibs yoxdur.
Qaraciyar ¢atismazlifi olan pasiyentlords preparatin istifadasinin tohliikasizliyi vo effektivliyi
miioyyan edilmomisdir.




Olava tasirlari

Olava tasirlorin bagverms tezliyi asagidaki kimi tesnif edilir:

Cox tez-tez (>1/10)

Tez-tez (>1/100 - <1/10)

Boazan (>1/1000 - <1/100)

Nadir (>1/10 000 - <1/1000)

Cox nadir (<1/10 000)

Molum deyil (mévcud malumatlara asason basverms tezliyini miisyyan etmok miimkiin olmur)

Dorids va dorialti toxumada bas veran pozgunluglar

— Bozon: badonin bdyiik sahasine yayila bilon &vrs, dori sepgisi vo ya qasinma kimi agir yiiksak
hassasliq reaksiyalari.

— Moalum deyil: ¢ivzoyabanzar dori reaksiyalari.

Umumi pozgunlugqlar va istifada yerinda vaziyyat

— Molum deyil: qizdirma, agciyar 6demi, diareya, lirok ¢atismazlig, periferik damar trombozu.

Doza haddinin asilmasi

Vitamin Bi> genis miialicovi diapazona malikdir. Onunla zaharlonma va ya doza haddi agilmasinin
simptomlar1 molum deyil. Déza hoddinin tesadiifi agilmasi, lazim galarss, simptomatik miialica
olunmalidir.

Buraxihis formasi
25 tablet blisterds. 2 va 4 blister iclik veraqa ilo birlikde karton qutuya qablasdinlr. Bazarda
gablasdirmanin biitiin 6lgiilori olmaya bilar.

Saxlanma garaiti

25°C-don yiiksok olmayan temperaturda va usaqlarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdr.
Lagv edilmasi tigiin xiisusi ehtiyat tadbirlori

Talsb olunmur.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg

Artezan Farma QmbX va Ko.KQ.
Vendlandstrasse 1.

29439 Liichow

Almaniya.

Qeydiyyat sohatonamasinin sahibi va istehsalg1
Voérvaq Farma QmbX va Ko.KQ.

Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Almaniya.




