Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
B12-vitamiini ratiopharm 1 mg table tti, kalvopéillys teinen

syanokobalamiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd B12-vitamiini ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat B12-vitamiini ratiopharm -valmistetta
Miten B12-vitamiini ratiopharm -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

B12-vitamiini ratiopharm -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti B12-vitamiini ratiopharm on ja mihin siti kiyte tian

B12-vitamiini ratiopharm -tablettien siséltimé syanokobalamiini korvaa elimistostd puuttuvaa B,-
vitamiinia. B12-vitamiini ratiopharm -valmistetta kdytetdén B;,-vitamiinin puutoksen ehkéisyyn ja
hoitoon.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat B 12-vitamiini ratiopharm -valmis te tta

Ali ota B12-vitamiini ratiopharm -valmiste tta

- jos olet allerginen syanokobalamiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Ei erityisid varotoimenpiteitd.

Muut lddke valmis teet ja B12-vitamiini ratiopharm
Ei ole yhteisvaikutuksia.

Raskaus ja imetys
B12-vitamiini ratiopharm -valmistetta voidaan kéyttda raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
B12-vitamiini ratiopharm -valmisteella ei ole vaikutusta ajamiseen ja koneiden kayttoon.
3. Miten B12-vitamiini ratiopharm -valmis te tta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ldékdri on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.



Annostus

Mikéli ladkéri on médrdnnyt jonkin muun annoksen, on sitd noudattettava.

Aikuisille: Alkuannos on yleensd 2—4 tablettia (2—4 mg) vuorokaudessa ja ylldpitoannos 1 tabletti (1
mg) vuorokaudessa.

Jos otat enemmiéin B12-vitamiini ratiopharm -valmis te tta kuin s inun pitiisi

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

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

Harvinaisina haittavaikutuksina on esiintynyt kutinaa, ihottumaa ja nokkosrokkoa. Allergisia reaktioita
mukaan lukien ihoreaktioita ja angioeddeemaa on raportoitu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5. B12-vitamiini ratiopharm -valmiste en s dilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
Sailytd alle 30°C.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti B12-vitamiini ratiopharm sis dltii

- Vaikuttava aine on syanokobalamiini. Yksi tabletti sisdltdd 1 mg syanokobalamiinia eli Bj,-
vitamiinia.
- Muut ainet ovat:
- Tablettiydin.: mannitoli (62,4 mg), esigelatinoitu térkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
magnesiumstearaatti, steariinihappo, perunatirkkelys.
- Kalvopdidillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, punainen
rautaoksidi (E172).



Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletin ulkondké: Vaaleanpunainen, kupera kalvopééllysteinen tabletti. Halkaisija noin 8 mm,
merkintd ”CCO”.

Pakkauskoot:
HDPE-muovipurkki: 30, 60 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat

Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Lisiitie toja tas ta Lidikevalmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikalline n e dustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.11.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
B12-vitamiini ratiopharm 1 mg filmdragerad tablett

cyanokobalamin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta likemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind 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 lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
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1.

Vad B12-vitamiini ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta mnan du tar B12-vitamiini ratiopharm
Hur du tar B12-vitamiini ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur B12-vitamiini ratiopharm ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad B12-vitamiini ratiopharm ér och vad det anvénds for

Cyanokobalaminet som finns i B12-vitamiini ratiopharm tabletterna ersitter B,,-vitamin brist i
kroppen. B12-vitamiini ratiopharm anvénds for forebyggande och vard av By,-vitamin brist.

2.

Vad du behdver veta innan du tar B12-vitamiini ratiopharm

Ta inte B12-vitamiini ratiopharm

om du &r allergisk mot cyanokobalamin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Inga speciella skyddsatgdrder.

Andra likemedel och B12-vitamiini ratiopharm
Ingen samverkan.

Graviditet och amning
B12-vitamiini ratiopharm tabletter kan anvindas under graviditet och amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner
B12-vitamiini ratiopharm har ingen inverkan pa korforméaga och anviandning av maskiner.

3.

Hur du tar B12-vitamiini ratiopharm

Taalltid detta likemedel enligt anvisningar frén likare eller apotekspersonal. Radfréga lidkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering



Om ldkaren har ordinerat en annan dos, ska den i forsta hand foljas. Vuxna: Initialdosen ar vanligtvis
2-4 tabletter (2—4 mg) per dygn och underhéllsdosen &r 1 tablett (1 mg) per dygn.

Om du har tagit for stor méiingd av B12-vitamiini ratiopharm

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Séllsynta biverkningar som har upptrétt dr klada, hudutslag och nisselfeber. Allergiska reaktioner som
hudreaktioner och angioddem har rapporterats.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur B12-vitamiini ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte langre anvinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
- Den aktiva substansen dr cyanokobalamin. En tablett innehaller 1 mg cyanokobalamin, alltsa
B12-Vitamin.
- Ovriga innehallsimnen &r:
- Tablettk drnan: mannitol (62,4 mg), pregelatiniserad starkelse, mikrokristallin cellulosa,
magnesiumstearat, stearinsyra, potatisstiarkelse.
- Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 400, rdd jirnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar



Utseende. Ljusrosa, konvex tablett med filmdragering. Diametern dr ca 8 mm, utmérkning ”CCO”.

Forpackningsstorlekar:
HDPE-plastburk: 30, 60 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederlinderna

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om de tta like medel kan erhéllas hos den nationella re presentanten for
innehavaren av godkinnandet for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast 18.11.2021



