Bipacksedel: Information till anvéandaren
Hydroxocobalamin Orion 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning
hydroxokobalamin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Hydroxocobalamin Orion &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Hydroxocobalamin Orion
Hur du anvénder Hydroxocobalamin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Hydroxocobalamin Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrwdE

1. Vad Hydroxocobalamin Orion ar och vad det anvands for

Hydroxocobalamin Orion &r ett B-vitaminpreparat. Preparatets verksamma dmne hydroxokobalamin
kompenserar bristen pa vitamin By, i kroppen.

Preparatet anvands for behandling av blodbrist pa grund av Vitamin Bi,-brist och andra tillstdnd som
fororsakats av brist pa vitamin By, nar oralt tillskott inte anses tillrackligt.

Hydroxocobalamin som finns i Hydroxocobalamin Orion kan ocksa vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktioner.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Hydroxocobalamin Orion

Anvand inte Hydroxocobalamin Orion
- om du ar allergisk mot hydroxokobalamin, injicerat B, eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Kobalamin innehaller kobolt. Vitamin B,,-preparat kan ge symtom hos patienter som ar allergiska mot
kabolt (t.ex. rodnad och svullnad vid injektionsstéllet) och darfor ska forsiktighet iakttas (se &ven
avsnitt 4).

Andra lakemedel och Hydroxocobalamin Orion
Preventivpiller kan sdnka halten av vitamin B,, i serumet. Kloramfenikol (ett antibiotika) kan forsamra
effekten av behandlingen med vitamin By,.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

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.

Vitamin By, gar genom moderkakan och utsondras i modersmjolk. Man kanner inte till att anvandning
av vitamin B, under graviditet eller amning skulle ha nagra negativa effekter pa fostret eller pa det
ammade barnet. Vitamin B12 kan anvéandas under graviditet och amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Hydroxocobalamin Orion paverkar varken formagan att kora eller att anvanda maskiner.

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

3. Hur du anvéander Hydroxocobalamin Orion

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Hydroxocobalamin Orion injektionsvétska injiceras i en muskel. Lakemedlet ges av en
sjukskaterska/sjukskotare, halsovardare eller lakare.

Anvandning hos barn och vuxna
| borjan av behandlingen 1 ampull (1 mg hydroxokobalamin) intramuskulért med 2-3 dagars
mellanrum under en period av 2 veckor och darefter 1 ampull (1 mg) med 3-4 manaders
mellanrum.
| svara akuta fall med diagnosticerad eller misstankt neuropati &r underhallsbehandlingen initialt
mer intensiv (1 mg varannan vecka under 6 manader).

Om du har fatt for stor mangd av Hydroxocobalamin Orion
Da man féljer den rekommenderade doseringen ar Hydroxocobalamin Orion tryggt att anvanda. Man
kénner inte till att enstaka stora doser av vitamin By, skulle ha skadliga effekter i kroppen.

4. Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

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

- huvudvérk, kanselstorningar, darrningar

- illamaende, krakningar, diarré

- missfargning av urin

- allergiska reaktioner, hudreaktioner, lokal hudsvullnad, hudutslag, mésslingsliknande hudutslag
(exantem), akneliknande utslag, nasselutslag

- feber, yrsel, varmevallningar, frossa, sjukdomskéansla, lokal reaktion pa injektionsstéllet, smarta
och klada.

Hypokalemi (brist pa kalium i blodet) kan forekomma i borjan av behandlingen av anemi med
vitamin B1,. Hypokalemi kan ibland orsaka hjartrytmstérningar.



Ytterligare biverkningar hos barn

Icke-viljestyrda muskelrorelser, sasom skakningar och muskelryckningar, har forekommit hos nagra
barnpatienter med brist pa vitamin By, ett par dagar efter behandlingens borjan. Den exakta orsaken
till detta ar okant. Bristen pa vitamin By, i sig sjalv kan fororsaka likadana symtom.

Om eventuella biverkningar forekommer, bor man avbryta anvandningen av lékemedlet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Hydroxocobalamin Orion ska forvaras
Forvaras i kylskap (2-8°C). Far ej frysas.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hydroxokobalamin, d.v.s. vitamin B, En milliliter injektionsvatska
innehaller 1 mg hydroxokobalamin.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumacetattrihydrat, saltsyra (fér reglering av pH)
och vatten for injektionsvatskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Preparatet ar en klar, réd l6sning. Forpackningsstorlek: 3 x 1 ml och 5 x 1 ml. Varje ampull innehaller
1 ml 16sning. Ampullerna har tva fargade ringar; den 6vre ar mérkbla och den nedre ar brun.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:


http://www.lakemedelsverket.se

Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-09-11

Foljande information ar endast avsedd for vardpersonal:

Glasampullen ska Gppnas uppratt med tva hander genom att halla ampullkroppen med vanster hand
och ampullskaftet med hoger hand sa att hoger tumme Iangsamt trycker pa en bla prick pa ampullen.
Detta forhindrar vassa glaskanter pa ampullen och l6sa glaspartiklar. Anvandning av en filternal
rekommenderas vid administrering av Hydroxocobalamin Orion injektionsvéatska for att undvika
eventuella glaspartiklar. Injektionslésningen dras in i en spruta med en filternal. Darefter ska nalen
bytas till en annan nal for intramuskular injektion.

Anvandning hos barn och vuxna

- | borjan av behandlingen 1 ampull (1 mg hydroxokobalamin) intramuskulért med 2-3 dagars
mellanrum under en period av 2 veckor och darefter 1 ampull (1 mg) med 3-4 manaders
mellanrum.
| svara akuta fall med diagnosticerad eller misstankt neuropati &r underhallsbehandlingen initialt
mer intensiv (1 mg varannan vecka under 6 manader).
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