Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Novavita 1 mg tabletit, kalvopéillys teiset
syanokobalamiini (Bj,-vitamiini)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiimin Lilikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii

sinulle tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on midratty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita eiole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Novavita on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytidt Novavita-valmistetta
Miten Novavita-valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Novavita-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Novavita on ja mihin sita kéyte tiin

Novavita sisdltdd vaikuttavana aineena syanokobalamiinia eli B ,-vitamiinia. Se on valttimadton normaalin
verentuotannon ja normaalien neurologisten toimintojen kannalta.

Novavita-valmistetta kdytetddn B,-vitamiinin puutoksen hoitoon seka silloin, kun puutoksen kehittymisen
riski on olemassa. Bj,-vitamiinin puutos voi kehittyd esimerkiksi silloin, kun vitamiini eiimeydy elimistoon
normaalisti ruoasta. Tdmaé voi johtua jostakin maha-suolikanavan sairaudesta mutta myos
mahahaavaleikkauksesta tai muusta suolikanavan leikkauksesta. B, -vitamiinin puutos voi johtua myos
maha-suolikanavassa olevan tulehduksen pitkdin kesténeesta ldédkehoidosta.

Syanokobalamiinia, jota Novavita sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Novavita-valmistetta

Ali kiyti Novavita-valmis tetta
- jos olet allerginen syanokobalamiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Novavita-
valmistetta.

Muut lifike valmisteet ja Novavita

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettidin kiyttdnyt tai saatat
kéyttdd muita [dakkeitd.

Huomioitavia lddkkeitd ovat erityisesti seuraavat:

- ladkkeet, joilla hoidetaan vakavia infektioita (aminoglykosidit)



- ladkkeet, joilla hoidetaan tuberkuloosia ja suolen kroonisia tulehduksia (aminosalisyylihappo)
- epilepsialddkkeet

- diabetesliddkkeet (esim. metformiini)

- simétulehduksiin kéytettdvit lidkkeet (kloramfenikoli)

- kolesterolilidkkeet (kolestyramiini)

- ladkkeet, joilla hoidetaan kaliumpuutosta (kaliumsuolat)

- verenpainelddkkeet (metyylidopa)

- mahalaukun suolahapon liiallista eritystéd estévit lidkkeet (esim. omepratsoli ja simetidiini).

Novavita ruuan ja juoman kanssa
Tabletti on suositeltavaa ottaa tyhjaén vatsaan.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta

tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Syanokobalamiini erittyy rintamaitoon, mutta Novavita-valmisteen suositeltuja annoksia kiytettidessa eiole
odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin/imevéisiin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Novavita-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Novavita-valmistetta kiytetdan

Kayta tita ladketta juuri siten kuin lddkéri on méédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kun B,-vitamiinin puutos on todettu, ladkéri miirittdd annoksen sinua varten yksilollisesti.

Suositeltu yllapitoannos aikuisille on 1 tabletti vuorokaudessa.

Hoidon alussa kéytetdin usein suurempaa annosta. Tabletti on suositeltavaa ottaa tyhjiin vatsaan.

Jos kiytit enemmiin Novavita-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Yleensd Novavita-yliannostus ei aiheuta havaittavia oireita.

Jos unohdat kiyttia Novavita-valmis tetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos on jo pian aika ottaa seuraava annos, jatd unohtunut
annos ottamatta. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Novavita-valmisteen kiyton

Jos hoidon tarve johtuu siitd, ettd Bi,-vitamiinin imeytyminen suolesta on kroonisesti heikentynyt, hoitoa on
jatkettava koko eldmin ajan. On tirkedi, ettet lopeta tablettien ottamista, vaikka tuntisit olosi terveeksi.

Muutoin puutos voi mydhemmin ilmaantua uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kdanny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
Seuraavat haittavaikutuks et ovat hyvin vakavia ja saattavat vaatia vilitontd hoitoa. Jos havaitset
seuraavia haittavaikutuksia, lopeta liiikkeen ottamine n heti ja hakeudu Kiire esti Lk ariin.

Harvinais et haittavaikutukset (nditd voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolld 1000:sta):
- Kasvojen, kielen tai niclun turvotus, niclemisvaikeudet, ihottuma ja hengitysvaikeudet.

Muut haittavaikutukset

Harvinais et haittavaikutukset (nditd voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolld 1000:sta):
- Allergiset reaktiot, mm. kutina ja turvotus, kuume, ihottuma, nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Novavita-valmis teen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita
Ald kayta titd ladkettd pakkauksessa mainitun vimeisen kdyttopdivimairin jalkeen. Viimeinen
kéyttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Novavita siséiltai

- Vaikuttava aine on syanokobalamiini (Bj,-vitamiini). 1 kalvopééllysteinen tabletti siséltda
syanokobalamiinia 1 mg.

- Muut aineet ovat: mannitoli (E 421); tirkkelys, esigelatinoitu; selluloosa mikrokiteinen (E 460);
magnesiumstearaatti (E 470b), steariinihappo, hypromelloosi (E 464), makrogoli, titaanidioksidi (E 171),
erytrosiini (E 127); rautaoksidi, keltainen (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ulkondké
Vaaleanpunainen, pydred, kaksoiskupera tabletti, jonka halkaisija on 8,1 mm.

Pakkauksen sisdlto
Muovipurkki (HDPE): 100, 105, 110, 120, 125 ja 250 tablettia.


http://www.fimea.fi/

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Alternova A/S

Lodshusvej 11

4230 Skaelskoer

Tanska

Valmistaja

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Tanska

Lisitietoja tisté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Tailla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Ruotsi, Suomi: Novavita

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.10.2021.



Bipacksedel: Information till patienten
Novavita 1 mg filmdragerade tabletter

cyanocobalamin (vitamin B,)

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Novavita dr och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anvinder Novavita
Hur du anviander Novavita

Eventuella biverkningar

Hur Novavita ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

DNk D=

1. Vad Novavita ar och vad det anviinds for

Novavita innehéller den aktiva substans cyanocobalamin, vitamin B, Detta dr ett livsviktigt vitamin, som
bla. behovs for normal celldelning, normal blodbildning och nervsystemets normala funktion.

Novavita ges vid brist pa vitamin B, och dé det finns risk for att vitamin B,-brist ska uppsta.

Vitamin B,,-brist kan t.ex. utvecklas om vitaminet inte kan tas upp av kroppen normalt fran fodan. Detta kan
bero pa en mag- eller tarmsjukdom men kan ocksé bli foliden av t.ex. en magsérsoperation eller annan
tarmoperation. Vitamin B,-brist kan ocksa uppstd om man under IAngre tid tar vissa likemedel som anvinds
vid inflammationer i magtarmkanalen.

Cyanocobalamin som finns i Novavita kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Novavita

Anviandinte Novavita:
- om du é&r allergisk mot cyanocobalamin eller nagot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Novavita.

Andra likemedel och Novavita
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvéinda andra
likemedel.



- likemedel mot allvarliga infektioner (aminoglykosider)

- lakemedel mot tuberkulos, kronisk blodning inflammation i tarmen (aminosalicylsyra)
- laikemedel som anvinds for att behandla epilepsi (antiepileptika)

- likemedel som anvénds for att behandla diabetes (t.ex. metformin)

- likemedel som anvénds for infektion 1 6gonen (kloramfenikol)

- likemedel som anvinds for att minska méngden kolesterol (fett) i blodet (kolestyramin)
- lakemedel som anvénds for att korrigera kaliumbrist (kalumsalter)

- lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck (metyldopa)

- lakemedel som anvédnds for att hAmma magsyra (t.ex. omeprazol och cimetidin).

Novavita med mat och dryck
Tabletten bor helst tas pa fastande mage, mellan maltiderna.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller

apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Cyanocobalamin passerar ver i modersmjolk, men inga effekter pd ammade nyfodda/spadbarn ar
forvintade, vid terapeutiska doser av Novavita.

Korformaga och anvindning av maskiner
Novavita har ingen paverkan pa forméagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.
3. Hur du anvinder Novavita

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lidkare eller
apotekspersonal om du ar osdker.

Dosen ska bestammas av likare, som anpassar den individuellt for dig.

Efter bekriftelse av vitamin B,-brist din likare kommer att bestimma dosen, som anpassar den individuellt
for dig.

Rekommenderad underhallsdos for vuxna ér: 1 tablett dagligen.
I borjan av behandlingen ordineras ofta hogre dos. Tabletten bor helst tas pd fastande mage.

Om du anviint for stor miingd av Novavita

Om du fatt i dig for stor méingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Vanligtvis finns det inga tecken pa 6verdos av Novavita.

Om du har glomt att anvinda Novavita
Hoppa 6ver den missade dosen och ta ndsta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du slutar att anvinda Novavita

Behandling med vitamin B;, maste paga livet ut, om den dr en foljd av ett kroniskt daligt upptag fran tarmen.
Det dr viktigt att man da inte slutar ta tabletterna, &ven om man kénner sig frisk. S& smaningom utvecklas
annars B,-brist igen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.



4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Foéljande biverkningar dr mycket allvarliga och kan kriva ome delbar be handling. Om nigon av
foljande biverkningar intriffar, sluta ta Novavita och kontakta omedelbart liikare om foljande
allvarliga bive rkningar intréiffar:

Sillsynta biverkningar (f6rekommer hos upp till I av 1 000 anvindare):
- Svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svilja, nidsselutslag och andningssvarigheter.

Ovriga biverkningar kan fore komma:

Sillsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- Allergiska reaktioner, inklusive kldda och svullnad, feber, utslag, nisselfeber.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar via:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Novavita ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen 1
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Denaktiva substansen dr cyanocobalamin (vitamin Bj,). 1 filmdragerad tablett innehéller 1 mg
cyanocobalamin.

- Ovriga innehdllsimnen #r: mannitol (E421); pregelatiniserad stirkelse; mikrokristallin cellulosa
(E460); magnesiumstearat (E470b), stearinsyra, hypromellos (E464), makrogol, titandioxid
(fargdmne 171), erytrosin (fargimne E 127), jarnoxid (fargdmne E 172)



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Utseende
Filmdragerad tablett: rosa, rund, bikonvex tablett, diameter 8,1 mm.

Férpackningsstorlekar
Plast burk (HDPE): 100, 105, 110, 120, 125 och 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Alternova A/S

Lodshusvej 11

4230 Skaelskoer

Tanska/Danmark

Tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Tanska/Danmark

Detta liikemedel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:
Sverige, Finland: Novavita

Denna bipacksedel dndrades senast 2021-10-25



