Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Cohemin 1 mg/ml injektioneste, liuos
hydroksokobalamiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liddkkeen kayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Cohemin on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Cohemin-valmistetta
Miten Cohemin-valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cohemin-valmisteen sdilyttiminen

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

Cohemin on B-vitamiinivalmiste. Valmisteen vaikuttava aine hydroksokobalamiini korvaa elimistosta
puuttuvaa Bi,-vitamiinia.

Tétéd valmistetta kdytetdén pernisiddsin anemian ja muunlaisen B ,-vitamiinin puutteen ehkdisyyn ja
hoitoon, kun suun kautta otettavien lidkkeiden kayttdd ei pidetd riittdvana.

Hydroksokobalamiinia, jota Cohemin siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Cohemin-valmistetta

Ali kiiyti Cohe min-valmis tetta
- jos olet allerginen hydroksokobalamiinille, ruiskeena annettavalle B,,-vitamiinille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Kobalamiini siséltdéd kobolttia. Potilaat, jotka ovat allergisia koboltille, voivat saada oireita (esim.
pistokohdan punoitus ja kutina) Bj,-vitamiinivalmisteista, joten varovaisuutta on noudatettava (ks.
myds kohta 4).

Muut lédke valmis teet ja Cohe min
Ehkiisypillerit voivat alentaa Bj,-vitamiinin pitoisuutta seerumissa. Kloramfenikoli (antibiootti) voi
heikentda B,,-vitamiinihoidon vaikutusta.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.



Raskaus ja ime tys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kiyttoa.

B,-vitamiini kulkeutuu istukan [ipi ja erittyy didinmaitoon. Bi,-vitamiinin raskauden tai imetyksen
aikaisella kdytolld eitiedetd olevan haitallisia vaikutuksia sikioon tai imetettdviin vauvaan.
B,-vitamiinia voidaan kéyttda raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Cohemin ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttida koneita.

Apuaineet
Téama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Cohemin-valmis tetta kiytetiéin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Cohemin pistetiddn lihakseen. Ladkkeen antaa sairaanhoitaja, terveydenhoitaja tai ladkéari.

Kaytto lapsille ja aikuisille

Hoitoa aloitettaessa 1 ampulli (1 mg hydroksokobalamiinia) lhakseen 2—3 pdivin vilein
kahden viikkon ajan ja timén jilkeen 1 ampulli (1 mg) 3—4 kuukauden vilein.

Vaikeissa akuuteissa tapauksissa, joissa potilaalla on diagnosoitu neuropatia tai sitd epdillidn,
ylldpitohoito on aluksi intensiivisempdd (1 mg kahden vikon vélein kuuden kuukauden ajan).

Jos saat enemmiin Cohemin-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Noudatettaessa suositeltua annostusta Cohemin-valmisteen kdytté on turvallista. Yksittéisilla
suurillakaan Bi,-vitamiiniannoksilla ei tiedetd olevan haitallisia vaikutuksia elimistoon.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd, mutta niiden esiintymistiheys on tuntematon, koska saatavissa

oleva tieto ei riitd arviointiin.

- anafylaksia, mukaan lukien anafylaktinen sokki (hengenvaarallinen allerginen reaktio, joka
ilmenee verenkierron pettdmisend [verenpaineen laskuna, kalpenemisena ja kylmahikisyytend])

- padnsarky, aistitoimintojen hdiriét, vapina

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli

- virtsan epanormaali virjaytyminen

- allergiset reaktiot, thoreaktiot, paikallinen ihoturvotus, ihottuma, rokkoihottuma, aknetyyppinen
ithottuma, nokkosihottuma

- kuume, huimaus, kuumat aallot, vilunviristykset, huonovointisuus, injektiokohdan paikallinen
reaktio, kipu ja kutina.

Anemian korjaantumiseen Bj,-vitamiinihoidon alkuvaiheessa voi liittyd hypokalemiaa (veren kaliumin
niukkuutta). Hypokalemia voi joskus aiheuttaa rytmihdirioita.

Muut haittavaikutukset lapsilla

Joillakin B,-vitamiinin puutoksesta kérsivilli lapsipotilailla on ilmennyt tahdosta riippumattomia
lihaslikkeitd, kuten vapinaa ja lihasnykdyksid, muutaman pdivén sisdlld lihaksensisdisen
B),-vitamiinihoidon aloittamisen jilkeen. Tarkkaa syytd tdhén ei tiedetd. B,,-vitamiinin puutos
itsessddn voi aiheuttaa samankaltaisia oireita.




Mahdollisten haittavaikutusten ilmetessa pitdéd lidkkeen kaytto keskeyttda.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Cohemin-valmisteen siilyttiminen
Sailytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtya.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cohe min siséiltii

- Vaikuttava aine on hydroksokobalamiini eli Bj,-vitamiini. 1 ml injektionestettd siséltdd 1 mgn
hydroksokobalamiinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumasetaattitrinydraatti, kloorivetyhappo (pH:n
sddtdmiseen) ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valmiste on kirkas, punainen liuos. Pakkauskoot: 3 x 1 mlja 5 x 1 ml Liuosmédard 1 ml per ampulli.
Ampulleissa on kaksi virirengasta; ylempi on tummansininen ja alempi ruskea.

Mpyyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 9.7.2024.


http://www.fimea.fi/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Lasiampulli avataan lineaarisesti kahdella kidelld. Ampullin runko-osasta pidetéén kiinni vasemmalla
kéadelld, kaulaosasta oikealla kiddelld ja oikean kidden peukalolla painetaan hitaasti ampullissa olevaa
sinistd pistettd. TAma estdd terdvien lasireunojen ja lasinsirujen muodostumisen. Cohemin-
injektionestettd annettaessa suositellaan suodatinneulan kéyttéd lasinsirujen valttdmiseksi.
Injektioneste vedetiddn ruiskuun suodatinneulalla. Tdmén jilkeen neula vaihdetaan toiseen neulaan
lihakseen antamista varten.

Kaytto lapsille ja aikuisille

- Hoitoa aloitettaessa 1 ampulli (1 mg hydroksokobalamiinia) lihakseen 2—-3 pédivian vélein kahden
vilkon ajan ja tdmén jilkeen 1 ampulli (1 mg) 3—4 kuukauden vélein.

- Vaikeissa akuuteissa tapauksissa, joissa potilaalla on diagnosoitu neuropatia tai sitd epdillidn,
ylldpitohoito on aluksi intensiivisempad (1 mg kahden viikon vilein kuuden kuukauden ajan).



Bipacksedel: Information till anvindaren
Cohemin 1 mg/ml injektionsvitska, losning
hydrocokobalamin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Cohemin &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Cohemin
Hur du anvinder Cohemin

Eventuella biverkningar

Hur Cohemin ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Cohemin ir och vad det anvinds for

Cohemin dr ett B-vitaminpreparat. Preparatets verksamma dmne hydroxokobalamin kompenserar
bristen pa vitamin B, i kroppen.

Preparatet anvands for behandling av anemi (pernicids anemi) och andra tillstand som fororsakats av
brist pa vitamin By, nir oralt tillskott inte anses tillréckligt.

Hydroxocobalamin som finns i Cohemin kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktioner.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Cohe min

Anviind inte Cohemin
- om du &r allergisk mot hydroxokobalamin, injicerat B, eller nagot annat innehdllsimne i detta
laikemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Kobalamin innehaller kobolt. Vitamin B;,-preparat kan ge symtom hos patienter som ir allergiska mot
kobolt (t.ex. rodnad och svullnad vid injektionsstillet) och darfor ska forsiktighet iakttas (se dven
avsnitt 4).

Andra likemedel och Cohemin
Preventivpiller kan sidnka halten av vitamin B, i serumet. Kloramfenikol (antibiotika) kan forsdmra
effekten av behandlingen med vitamin B;,.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel.



Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Vitamin B, gir genom moderkakan och utsdndras i modersmjolk. Man kénner inte till att anviindning
av vitamin B, under graviditet eller amning skulle ha nagra negativa effekter pa fostret eller pa det
ammade barnet. Vitamin B, kan anvindas under graviditet och amning,

Korformaga och anvéindning av maskiner
Cohemin paverkar varken formégan att kora eller att anvinda maskiner.

Inne halls imnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Cohemin

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r osiker.

Cohemin injiceras i enmuskel. Liakemedlet ges av en sjukskoterska/sjukskotare, hédlsovardare eller
lakare.

Anvindning hos barn och vuxna

I borjan av behandlingen 1 ampull (1 mg hydroxokobalamin) i en muskel med 2—-3 dagars mellanrum
under 2 veckor och dérefter 1 ampull (1 mg) med 3—4 ménaders mellanrum.

I svara akuta fall med diagnosticerad eller misstidnkt neuropati dr underhéllsbehandlingen initialt mer
intensiv (1 mg varannan vecka under 6 manader).

Om du har fatt for stor miingd av Cohe min
D& man foljer den rekommenderade doseringen dr Cohemin tryggt att anvinda. Man kénner inte till att
ens enstaka stora doser av vitamin B, skulle ha skadliga effekter i kroppen.

4.  Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

- anafylaktisk chock (en livsfarlig allergisk reaktion vilken framtrader som att blodcirkulationen
sviker [sdnkt blodtryck, blekhet och kallsvett])

- huvudvirk, kdnselstérningar, tremor

- illamaende, krakningar, diarré

- missfargning av urin

- allergiska reaktioner, hudreaktioner, lokal hudsvullnad, hudutslag, méasslingsliknande hudutslag
(exantem), akneliknande utslag, ndsselutslag

- feber, yrsel, virmevallningar, frossa, sjukdomskénsla, lokal reaktion pa injektionsstillet, smérta
och klida.

Hypokalemi (brist pa kalium 1 blodet) kan férekomma i borjan av behandlingen av anemi med
vitamin Bj,. Hypokalemi kan ibland orsaka rytmstorningar.

Ytterligare biverkningar hos barn

Icke-viljestyrda muskelrorelser, sésom skakningar och muskelryckningar, har forekommit hos nagra
barnpatienter med brist pa vitamin B, ett par dagar efter behandlingens bdrjan. Den exakta orsaken
till detta &r oként. Bristen pa vitamin B, i sig sjilv kan fororsaka likadana symtom.
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Om eventuella biverkningar férekommer, bor man avbryta anvindningen av likemedlet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Cohemin ska forvaras
Forvaras i kylskap (2—-8°C). Far ¢j frysas.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &dr den sista dagen 1
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr hydroxokobalamin, d.v.s. vitamin B;, En milliliter injektionsvétska
innehaller 1 mg hydroxokobalamin.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, natriumacetattrihydrat, saltsyra (fr reglering av pH)
och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Preparatet dr en klar, rod 16sning. Forpackningsstorlek: 3 x 1 ml och 5 x 1 ml. Varje ampull innehaller
1 ml I6sning. Ampullerna har tvé firgade ringar; den 6vre d4r morkbld och den nedre &r brun.

Innehavare av godkéinnande for fors:ljning
Orion Corporation

Orionvéigen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvéigen 1

FI-02200 Esbo

Finland



Denna bipacksedel dndrades senast 9.7.2024.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Glasampullen ska 6ppnas linjirt med tvd hinder genom att halla ampullkroppen med vénster hand och
ampullskaftet med hdger hand sé att hoger tumme Ilingsamt trycker pa en bld prick pa ampullen. Detta
forhindrar vassa glaskanter pa ampullen och I6sa glaspartiklar. Anvidndning av en filternal
rekommenderas vid administrering av Cohemin-injektionsvétska for attundvika eventuella
glaspartiklar. Injektionslosningen dras in i en spruta med en filterndl. Darefter ska ndlen bytas till en
annan nal for intramuskulir injektion.

Anvindning hos barn och vuxna

I borjan av behandlingen 1 ampull (1 mg hydroxokobalamin) i en muskel med 2—3 dagars mellanrum
under 2 veckor och dérefter 1 ampull (1 mg) med 3—4 ménaders mellanrum.

I svara akuta fall med diagnosticerad eller misstéinkt neuropati dr underhédllsbehandlingen initialt mer
ntensiv (1 mg varannan vecka under 6 manader).



