Bipacksedeln: Information till patienten
Hydroxocobalamin Alternova, 1 mg/ml injektionsvatska, l16sning
hydroxokobalamin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

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

- Omdu far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Hydroxocobalamin Alternova ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Hydroxocobalamin Alternova
Hur du anvéander Hydroxocobalamin Alternova

Eventuella biverkningar

Hur Hydroxocobalamin Alternova ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Hydroxocobalamin Alternova ar och vad det anvands for

Hydroxocobalamin Alternova r et By,-vitaminpreparat. Preparatets verksamma &mne ar
hydroxokobalamin.

Hydroxocobalamin Alternova ges vid pernicids anemi (en speciell typ av blodbrist som upptrader vid
brist pa vitamin B;,) och vid andra typer av vitamin Bi,-brist nar tabletter inte bedoms vara tillrackligt.

Hydroxocobalamin Alternova kan ocksa anvandas for att undersoka, om By, kan absorberas fran
tarmen (flushdos vid Schillingtest).

Hydroxokobalamin som finns i Hydroxocobalamin Alternova kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Hydroxocobalamin Alternova

Anvand inte Hydroxocobalamin Alternova:
- om du ar allergisk mot hydroxocobalamin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Andra lakemedel och Hydroxocobalamin Alternova
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du tar:
e p-piller. P-piller kan minska mangden av By,-vitamin i blodet.
¢ ldkemedel mot infektion (de vanligaste antibiotika, pyrimetamin, kloramfenikol,
aminoglykosider, paraaminosalicylsyra)
e om du ater/dricker stora mangder C-vitamin/askorbinsyra, da det kan minska absorptionen av
vitamin By,



Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Hydroxocobalamin Alternova kan anvandas under graviditet och amning.

Hydroxocobalamin Alternova utsondras i brostmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik
med terapeutiska doser.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Hydroxocobalamin Alternova paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Hydroxocobalamin Alternova innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Hydroxocobalamin Alternova

Anvand alltid detta lakemedel enligt anvisningar fran lakare eller sjukskoterska. Radfraga lakare eller
sjukskdterska om du dr oséker.

Hydroxocobalamin Alternova injiceras i en muskel eller under huden. Lékemedlet ges av en
sjukskaterska eller lakare.

Lékaren faststéller en lamplig dosering och behandlingslangd med tanke pa din sjukdom.

Om du anvant for stor méngd av Hydroxocobalamin Alternova

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Kontakta ldkare eller sjukskoterska om du tror att du har fatt for mycket Hydroxocobalamin Alternova.
Overdoseringar ger oftast inga symtom.

Om du har glémt att anvanda Hydroxocobalamin Alternova
Kontakta lakare eller sjukskoterska om du tror att en dos har glomts.

Om du slutar att anvanda Hydroxocobalamin Alternova
Kontakta din lakare om du vill avbryta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare om féljande allvarliga biverkningar intraffar:
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

o Plotsliga 6verkénslighetsreaktioner/allergiska reaktioner inklusive hudreaktioner (t.ex.
hudutslag, klada), i sallsynta fall anafylaktisk reaktion (allergisk reaktion) — livshotande



Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):

¢ Blodsjukdom (reaktiv trombocytos) kan upptrada under de forsta veckorna av anvandning vid
pernicids anemi.

Hjartklappning beroende pé kaliumbrist (hypokalemi).

Illamaende, krakningar, diarré.

Akneutslag och vitskeblasor.

Huvudvark.

Darrningar.

Kanselstorningar sdsom stickningar

Missfargning av urinen

Feber, frossa, varmekansla, rodnad, yrsel, sjukdomskansla, smarta.

Reaktioner vid injektionsstallet sdsom smarta, rodnad, klada, férhardnad och svullnad

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Hydroxocobalamin Alternova ska forvaras
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hydroxokobalamin

- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, saltsyra (for pH-justering) och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Hydroxocobalamin Alternova, 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning &r en rod, klar 16sning.

Kartong innehallande:

1 brun glasampull med 1 ml.

3 bruna glasampuller med 1 ml.
5 bruna glasampuller med 1 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Alternova A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Tillverkare

Biologici Italia Laboratories S.R.L.

Via Filippo Serpero 2 20060 Masate (Milano)
Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-03-07

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal.

Akutbehandling

Vid svara akuta fall med faststalld eller misstankt neuropati, da snabb pafylining av By,-depaerna ar
nddvandig, kan Hydroxocobalamin Alternova initialt ges som intensiv injektionsterapi (1 ampull
intramuskulart eller subkutant varje eller varannan dag under 1-2 veckor eller tills blodvéardena
normaliserats), darefter peroral eller parenteral underhallsbehandling.

Akutbehandling
Vid svara akuta fall utan neuropati ges 1 ampull intramuskulart eller subkutant varannan dag 5 ganger
totalt, darefter peroral eller parenteral underhallsbehandling.

Underhallsbehandling
Vanligen 1 ampull subkutant eller intramuskulart varje till var tredje manad.

Schillingtest
1 ampull intramuskulart som flushdos.

Hur Hydroxocobalamin Alternova-ampullerna 6ppnas?
Korrekt brytteknik &r viktigt for att forhindra att ampullerna krossas och for att undvika skador eller
spill nar ampullerna 6ppnas.

1. Lokalisera det vita bandet pa ampullen

2. Placera den ena tummen pa ampullhuvudet och den
andra pa ampullkroppen, pa var sin sida av det vita
bandet.




3. Brytav ampullhalsen i riktning fran dig sjalv med ett
snabbt och jamnt tryck.
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