CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Energamma, 1000 mikrogramow, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka drazowana zawiera 1000 mikrogramow cyjanokobalaminy (witaminy Bay)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sacharoza
Jedna tabletka drazowana zawiera 258,70 mg laktozy jednowodnej, 58,87 sacharozy i 0,61 mg sodu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane
Okragle, obustronnie wypukte, biate lub lekko r6zowe tabletki drazowane o $rednicy 9,6 — 10,0 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

W leczeniu potwierdzonych niedoborow witaminy B1, pochodzenia pokarmowego, wynikajacych z zaburzen
czynnosci uktadu pokarmowego, w tym po resekcji zotagdka, oraz w niedokrwistosci ztosliwe;.
Produkt Energamma jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka dobowa cyjanokobalaminy wynosi 1000 mikrograméw (1 tabletka produktu Energamma) w
leczeniu Kklinicznego niedoboru witaminy B1,. W cigzkich przypadkach mozna zastosowac jako dawke
poczatkowg 2000 mikrograméw (2 tabletki produktu Energamma).

W przypadku wystepowania ciezkich objawdéw hematologicznych i neurologicznych, jako leczenie
poczatkowe zaleca sie posta¢ do podania pozajelitowego.

Dzieci i mlodziez

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych doustnego stosowania witaminy B12 U dzieci w wieku ponizej
12 lat. W tej grupie pediatrycznej preferowane jest stosowanie postaci parenteralnych witaminy Bi..

U mlodziezy w wieku od 12 lat zaleca si¢ dawke dobowg 1000 mikrograméw (1 tabletka produktu
Energamma) jako alternatywe do podania pozajelitowego w leczeniu niedoboru witaminy Bia.

Osoby w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku nie zaleca si¢ zmiany dawkowania.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

U pacjentow z umiarkowang niewydolno$cig nerek, produkt Energamma moze by¢ stosowany bez zmiany
dawkowania. W przypadku ci¢zkiej niewydolno$ci nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Nalezy
réwniez kontrolowac stezenie witaminy Bi2 W surowicy.



Pacjenci z niewydolnoscig wqtroby

Dane dotyczace farmakokinetyki i doswiadczenia klinicznego u pacjentdw z niewydolno$cig watroby nie sg
dostepne. Nie wykazano bezpieczenstwa i skutecznosci tego produktu u pacjentdow z niewydolnoscia
watroby.

Sposob podawania

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednia iloscia wody, najlepiej rano na pusty zotadek.
Czas trwania leczenia zalezy od odpowiedzi na leczenie. Optymalng dawke cyjanokobalaminy nalezy ustala¢
dla kazdego pacjenta na podstawie ukierunkowanej diagnostyki i kontroli podczas leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na cyjanokobalamine lub ktérykolwiek ze sktadnikow tego produktu leczniczego
wymienionych w punkcie 6.1.

Produktu Energamma nie nalezy stosowa¢ w przypadku niedoboru witaminy By, ktoremu towarzysza
cigzkie objawy neurologiczne i hematologiczne. W takich przypadkach witaming By, nalezy podawaé
parenteralnie.

Produktu Energamma nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych nalezy przeprowadzi¢ detoksykacje przy
zatruciu cyjankami (np. pacjenci z niedowidzeniem toksycznym lub pozagatkowym zapaleniem nerwow w
niedokrwisto$ci ztos§liwej). W takich przypadkach nalezy podawac inng pochodna kobalaminy.

U pacjentow z niedoborem witaminy Bio, u ktorych wystepuje ryzyko zaniku nerwu wzrokowego w
chorobie Lebera nie nalezy stosowaé cyjanokobalaminy w celu leczenia niedoboru witaminy Bio.

44 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku zaburzen krwi i (lub) zaburzen neurologicznych nalezy pamigta¢, ze z uwagi na powazny
charakter choroby 1 mozliwe nastepstwa w przypadku braku odpowiedzi na leczenie lub braku wspolpracy ze
strony pacjenta w planie leczenia, przebieg leczenia doustnego powinien by¢ doktadnie monitorowany.
Siedem dni po rozpoczgciu leczenia, zaleca si¢ oceng objawow i kontrole liczby retikulocytow, obrazu krwi
(w tym, hemoglobing — Hy i hematokryt — Hy) jak rowniez $redniej objetosci czerwonych krwinek (MCV).
Nastepnie ocene objawow, kontrole obrazu krwi i MCV nalezy powtarzaé co 4 tygodnie przez trzy pierwsze
miesiace leczenia, a jesli pacjent wspolpracuje z lekarzem, kolejne badania mozna wykona¢ co sze$¢
miesigcy lub co roku. Jesli lekarz podejrzewa, ze pacjent nie przestrzega zalecen, nalezy czgsciej
przeprowadzac¢ kontrole.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow z niedoborem kwasu foliowego. Niedobdr folianow moze ostabié
odpowiedz terapeutyczng. U takich pacjentéw nie zaleca si¢ stosowania produktu Energamma.

Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy i zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy, rzadka dziedzicznag nietolerancja fruktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie
powinni przyjmowac produktu Energamma.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jedne;j tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za
,.wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wochtanianie witaminy Bi2 moze by¢ uposledzone przez inhibitory pompy protonowej (np. omeprazol),
antagonistow receptora histaminergicznego H2 (np. cymetydyna), kwas aminosalicylowy, kolchicyng i
neomycyne. Stezenia witaminy Bi2 W surowicy moga by¢ obnizane przez doustne srodki antykoncepcyjne i

metforming.

Chloramfenikol moze ostabia¢ dziatanie witaminy Bi1» w niedokrwistosci.



Istniejg doniesienia, ze glikokortykosteroidy, jak np. prednizon, zwiekszajg wchtanianie witaminy Biz U
pacjentéw z niedokrwistoscig ztosliwa.

Leki przeciwpsychotyczne drugiej generacji (olanzapina i rysperydon) moga wptywac na stezenie witaminy
B12 W surowicy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dowody wskazuja, ze suplementacja witaminy B1» w czasie cigzy i laktacji stwarza minimalne ryzyko dla
matki i dziecka. Jednak produkt Energamma nie powinien by¢ stosowany w leczeniu niedokrwisto$ci
megaloblastycznej spowodowanej niedoborem kwasu foliowego w okresie cigzy.

Obecne dane literaturowe wskazuja, ze witamina B12 nie ma negatywnego wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane podzielono wedtug nastepujacych kategorii:

bardzo czgsto (> 1/10)

czesto (> 1/100 do < 1/10)

niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)

rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000)

bardzo rzadko (<10 000)

czestos¢ nieznana (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

— Czgsto$¢ nieznana:
Tradzikopodobne zmiany na skorze.
Ciezkie reakcje nadwrazliwosci, ktore moga objawiac si¢ pokrzywka, wysypka skorng lub swedzeniem
na duzych obszarach ciata.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
— Czesto$¢ nieznana:
Gorgczka

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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.

49 Przedawkowanie

Witamina B12> ma szeroki zakres terapeutyczny. Objawy zatrucia lub przedawkowania nie sg znane.
Przypadki omytkowego przedawkowania nalezy leczy¢ objawowo, jesli to konieczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
3


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

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stosowane w niedokrwistos$ci, preparaty witaminy B1o
kod ATC: BO3BA0O1

Witamina B, jest konieczna do enzymatycznego przeksztatlcania homocysteiny w metioning, kwasu
metylomalonowego w koenzym A i 5-metylotetrahydrofolianu w tetrahydrofolian — reakcji koniecznej do
syntezy DNA i powstawania erytrocytow.

Witamina B, jest kofaktorem enzymu syntaza metioninowa i uczestniczy w metylacji homocysteiny poprzez
przeniesienie grupy metylowej na 5-metylotetrahydrofolian. Witamina Bi. petni wazna rolg w metabolizmie
grup metylowych w licznych komoérkowych procesach biochemicznych, wiacznie z syntezg DNA i RNA. W
przypadku wystgpienia niedoborow witaminy Biz, Synteza DNA ulega zaburzeniu w wyniku czego powstaja
nieprawidtowe komorki — megaloblasty.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Witamina B, jest wchtaniana dwojako:

— Aktywne wchianianie w jelicie cienkim poprzez czynnik wewnetrzny. Transport witaminy B1, do tkanek
nastgpuje przez wigzanie z transkobalaminami, ktore wchodzg w sktad beta-globulin.

— Niezaleznie od czynnika wewnetrznego, witamina moze rowniez przenika¢ do krwiobiegu poprzez
pasywng dyfuzje przez uktad zotgdkowo-jelitowy lub blony §luzowe. Okoto 1-3% doustnie podanej
dawki przenika do krwi liniowo. Z tego powodu, po podaniu duzych dawek doustnych (~ 1000 ug na
dobe) zapewnione jest odpowiednie wchtanianie nawet u pacjentdéw pozbawionych czynnika
wewnetrznego.

Dystrybucja
Witamina B, ulega dystrybucji do watroby, szpiku kostnego i innych tkanek, tacznie z tozyskiem a takze

przenika do mleka kobiecego.

Az do 90% zasobow znajduje si¢ w watrobie, gdzie witamina przechowywana jest w postaci aktywnego
koenzymu ze wspotczynnikiem rotacji 0,5 do 0,8 pg na dobe. U zdrowych dorostych pozostajacych na
dobrze zbilansowanej diecie (jedzacych wszystko), catkowita zawarto$¢ witaminy B1, W organizmie wynosi
3 do 5 mg. Kliniczne objawy niedoboru witaminy B, zazwyczaj pojawiaja si¢ po 3 — 5 latach
niewystarczajacej podazy witaminy.

Metabolizm

Cyjanokobalamina ulega decyjanacji w watrobie, w wyniku czego powstaje jej aktywna posta¢ - kobalamina.
Kobalamina po wchtonigciu do komorek jest uwalniana z kompleksu z jej transporterem - transkobalaming 11
- do cytozolu, gdzie jest wigczana do odpowiednich grup prostetycznych enzymoéw.

Eliminacja

Witamina B1, wydalana jest gtownie przez pecherzyk zotciowy i okoto 1 ug jest wchtaniany ponownie
poprzez krazenie wewnatrzwatrobowe. Jesli zdolno$¢ organizmu do przechowywania witaminy B, jest
przekroczona w wyniku podawania duzych dawek, szczegolnie w konsekwencji podawania pozajelitowego,
czes$¢ niewchlonieta wydalana jest z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach na zwierzetach nie wykazano toksycznosci, nawet przy podawaniu duzych dawek. Brak

doniesien dotyczacych wptywu cyjanokobalaminy na rozwoj przed- i pourodzeniowy obu pfci, jak rowniez
wplywu teratogennego, mutagennego i rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Rdzen tabletki:
Powidon K30

Laktoza jednowodna
Kwas stearynowy
Kroskarmeloza sodowa.

Otoczka cukrowa:

Guma arabska suszona rozpytowo
Wapnia weglan

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Makrogol 6000

Sacharoza

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Kaolin ciezki

Sodu laurylosiarczan

Otoczka ,Aquapolish P white”

Hypromeloza 15 mPa.s

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Triglicerydy nasyconych kwasoéw thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Kwas stearynowy

Hydroksypropyloceluloza

Wosk montanoglikolowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

50 lub 100 tabletek drazowanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Nie sg konieczne.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 26198

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2021-01-11

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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