PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Malvitona, oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

100 ml innehaller: Tiaminnitrat 2,5 mg, riboflavinnatriumfosfat motsvarande riboflavin 5 mg,
pyridoxinhydroklorid 7,5 mg, nikotinamid 50 mg, dexpanthenol 14 mg, koffein 165 mg.

Hjalpamnen med kand effekt
Etanol 15,7 g och sackaros 14,3 g.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Forebyggande av B-vitaminbrist vid nedsatt fédointag eller ensidig kost.

4.2  Dosering och administreringssatt

Vuxna: 30 ml 2 ganger dagligen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot n&got hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Observera att alkoholhalten i Malvitona ar 15,7% wiv.

En dos av detta ldkemedel (som ges till en vuxen som vager 70 kg) ger en exponering av 67 mg/kg
etanol vilket kan orsaka forhojd alkoholkoncentration i blodet motsvarande ungefar 11,21 mg/100 ml.

Som jamforelse, for en vuxen som dricker ett glas vin eller 500 ml 61, &r alkoholkoncentrationen i
blodet troligtvis ungefar 50 mg/100 ml.

Samtidig anvandning av lakemedel som innehaller t.ex. propylenglykol eller etanol, kan leda till
ackumulering av etanol och orsaka biverkningar, sérskilt hos yngre barn med lag eller outvecklad
metaboliseringsférmaga.

Patienter med nagot av foljande séllsynta, arftliga tillstand bor inte anvéanda detta lakemedel:
fruktosintolerans, glukosgalaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.
Malvitona innehaller 4,3 gram sackaros per dos. Detta bor beaktas hos patienter med diabetes mellitus.



Kan vara skadligt for tdnderna.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos (30 ml oral 16sning), d.v.s. &r
nast intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Bor ej anvandas pa grund av alkoholinnehallet.

Amning
Bor ej anvandas pa grund av alkoholinnehallet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med Malvitona kan reaktionsférmagan nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning och precisionsbetonat arbete.

4.8 Biverkningar

Tabell dver biverkningar

Biverkningsfrekvensen definieras enligt foljande:

Mycket vanliga (>1/10): vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); sallsynta
(>1/10 000, <1/1 000); mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Organklass Frekvens

Mycket séllsynta
Magtarmkanalen Dyspepsi, illamaende, sarbildning pa tungan
Centrala och perifera nervsystemet Smakforandring

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till (se detaljer nedan)

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Lag akut toxicitet. Observera dock etanolinnehallet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: B-vitaminkomplex, andra kombinationer.


http://www.lakemedelsverket.se

ATC-kod: A11EX00
Malvitona innehaller B-vitaminkomplexet, utom vitamin B,, och folsyra.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Propylgallat (konserveringsmedel), &ppelvin och etanol till etanol 15,7 g, citronlimett,
citronsyramonohydrat, renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

500 ml. Glasflaska.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7879

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



Datum for det forsta godkannandet: 23 juni 1966
Datum for den senaste fornyelsen: 1 juli 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-08-07
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