Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Energamma, 1000 mikrogramow, tabletki drazowane
Cyjanokobalamina (witamina B3)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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

Co to jest lek Energamma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Energamma
Jak przyjmowa¢ lek Energamma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Energamma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Energamma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Energamma zawiera cyjanokobalamine, zwang takze witaming Bi». Lek ten jest stosowany w
leczeniu potwierdzonego niedoboru witaminy B, pochodzenia pokarmowego, wynikajacego z
zaburzen czynnosci uktadu pokarmowego, w tym po resekcji zotadka, oraz w niedokrwistosci
ztosliwe;j.

Wiekszos$¢ 0sob dostarcza wystarczajacg ilos¢ witaminy B, z pozywieniem, jednak w przypadku
zabiegow chirurgicznych na zotadku, niektorych chordb uktadu trawiennego lub $cistej diety organizm

moze nie wchtania¢ wystarczajacej ilosci witaminy Bi».

Niedobér witaminy B2 moze powodowac:

. zaburzenia uktadu krwiotworczego jak niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek);

. zaburzenia neurologiczne, jak powrdézkowe zwyrodnienie rdzenia kregowego (zwyrodnienie
tkanki nerwowej w kregostupie);

. zmiany w obrebie wewnetrznej wysciotki przewodu pokarmowego ($luzowki), takie jak

zanikowe zapalenie btony §luzowej zotadka (utrzymujace si¢ zapalenie blony $luzowe;j
zotadka), celiakia (nietolerancja glutenu);
. inne zaburzenia zwigzane z niedoborem witaminy Bi..

Lek Energamma przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Energamma

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Energamma:
. jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwo$¢ na cyjanokobalaming lub witaming B, albo
ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);



. jesli u pacjenta wystepuja cigzkie objawy dotyczace krwi i uktadu nerwowego; w takich
przypadkach nalezy stosowa¢ witaming B, w postaci zastrzykow lub podawana dozylnie.

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia widzenia spowodowane paleniem tytoniu (niedowidzenie
toksyczne) lub zapalenie nerwu wzrokowego (pozagalkowe zapalenie nerwow) powstate w
wyniku niedokrwistosci ztosliwej, ktora objawia si¢ niewystarczajacg liczbg czerwonych
krwinek, albo przy jakimkolwiek zaburzeniu, ktére wymaga usunigcia z organizmu cyjankow
(detoksykacja). W powyzszych przypadkach nalezy zastosowac¢ inne leki zawierajace
kobalaming;

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Energamma nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku zaburzen uktadu krwiotwoérczego i (lub) zaburzen neurologicznych (zaburzenia uktadu
krwiotwoérczego moga powodowa¢ zahamowanie wytwarzania krwinek), nalezy zapamigtaé, ze:

z uwagi na powazny charakter choroby, lekarz b¢dzie chciat skontrolowa¢ odpowiedz na leczenie
tydzien po rozpoczgciu leczenia, a nastgpnie co 4 tygodnie przez pierwsze trzy miesigce terapii.
Bedzie to wymagalo regularnego badania krwi pacjenta. Jesli pacjent bedzie doktadnie stosowat sie do
zalecen lekarza, czgsto$¢ badan zostanie zmieniona — co pét roku lub raz w roku. Jesli lekarz odniesie
wrazenie, ze pacjent nie stosuje si¢ do planu leczenia, moze zaleci¢ czestsze badania.

Jesli u pacjenta wystepuje niedobdr kwasu foliowego, moze to ostabi¢ odpowiedz na leczenie. W
takim przypadku nie zaleca si¢ stosowania leku Energamma.

Nie nalezy przyjmowac leku Energamma, jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia tolerancji niektorych
cukrow: dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy, zespot ztego wcehtaniania glukozy-
galaktozy, dziedziczna nietolerancja fruktozy lub niedobor sacharazy-izomaltazy.

Lek Energamma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach dostepnych bez recepty.

Dziatanie leku Energamma moze zosta¢ zaburzone przez:

. inhibitory pompy protonowej (np. omeprazol) i antagonistow receptora histaminy H2 (np.
cymetydyna), ktore sg stosowane w leczeniu nadmiernego wytwarzania kwasu zotadkowego,
powodujacego niestrawnos¢ lub chorobe wrzodowa;

kolchicyng, stosowang w leczeniu dny moczanowe;j;

neomycyne i chloramfenikol (antybiotyki);

biguanidy, np. metformina, stosowane w cukrzycy;

kwas aminosalicylowy, stosowany w leczeniu choroby zapalnej jelit;

doustne srodki antykoncepcyjne;

glikokortykosteroidy, np. prednizon, stosowane w leczeniu stanow zapalnych;

leki przeciwpsychotyczne drugiej generacji (olanzapina i rysperydon).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze byé w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, nalezy zasiegna¢ porady lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Energamma nie powinien wptywac na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



Lek Energamma zawiera laktoze jednowodna, sacharoze i sod.

Pacjenci z nietolerancjg niektorych cukréw powinni poinformowac o tym lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

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 Energamma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych

Zalecana dawka dobowa to 1 tabletka leku Energamma. Odpowiada to 1000 mikrogramow
cyjanokobalaminy na dobg.

W cigzkich przypadkach zaleca si¢ dawke poczatkowa 2 tabletki leku Energamma, co odpowiada
2000 mikrogramoéw cyjanokobalaminy na dobe.

W przypadku wystepowania cigzkich objawow hematologicznych i neurologicznych, zaleca si¢
stosowanie cyjanokobalaminy (witaminy Bi,) w postaci leku do podawania pozajelitowego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Energamma u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na brak
odpowiednich danych.

U milodziezy od 12 lat zaleca si¢ stosowanie doustnej postaci cyjanokobalaminy w dawce 1000
mikrogramo6w na dobg zamiennie z leczeniem niedoboru witaminy B, wstrzyknigciami lub infuzjami.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku
Stosuje si¢ takie same dawki jak u pacjentow dorostych.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami nerek

U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem nerek, lek Energamma moze by¢ stosowany w zwyktej
dawce. W przypadku cigzkich zaburzen nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki. Ponadto nalezy
regularnie kontrolowaé stezenie witaminy B> we krwi.

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

Sposob podawania

Tabletki leku Energamma nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig ilosciag 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 wigekszej niz zalecana dawki leku Energamma

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

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

Pominiecie przyjecia leku Energamma

W przypadku pominigcia dawki leku Energamma, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to jest mozliwe,
chyba ze zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy przyjac kolejna dawke w
odpowiednim czasie. Nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie przyjmowania leku Energamma
Nalezy zawsze porozumiec si¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ nieznana (nie moze zostaé okreslona na podstawie dostepnych danych)
e tradzikopodobne zmiany i pgcherzowe wykwity na skorze
e cic¢zkie reakcje nadwrazliwosci, ktore moga objawiac si¢ pokrzywka, wysypka skorng lub
swedzeniem na duzych obszarach ciata
e gorgczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacd lek Energamma

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Energamma

Substancjg czynna jest:

1000 mikrogramow cyjanokobalaminy (syntetyczna posta¢ witaminy Bi»)

Pozostate sktadniki to:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, powidon K30, kwas stearynowy, kroskarmeloza sodowa;
otoczka cukrowa: guma arabska suszona rozpylowo, 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 kwaséw tluszczowych o sredniej dlugosci tancucha, kwas stearynowy,
hydroksypropyloceluloza, wosk montanoglikolowy.




Jak wyglada lek Energamma i co zawiera opakowanie
Biate do lekko ré6zowych, okragte, obustronnie wypukte tabletki drazowane.
Pudetko tekturowe zawiera 50 lub 100 tabletek drazowanych w blistrach PVC/PVDC/AL

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Niemcy

Wytworca

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstral3e 1, 29439 Liichow
Niemcy

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

92027 Hlohovec

Stowacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



