1. LAKEMEDLETS NAMN

Novavita 1 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller 1 mg cyanokobalamin.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Rosa, rund, bikonvex tablett, diameter 8,1 mm.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hematologiska, neurologiska och andra symtom till fljd av vitamin B,,-brist.
Malabsorption av vitamin By, exempelvis till foljd av avsaknad av intrinsic factor (perniciés anemi),
ventrikelresektion eller tunntarmssjukdom.

Vid aminosalylterapi som kan medfdra forsamrad By,-resorption.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Remissionsbehandling:
Vanligen 2 tabletter 2 ganger dagligen till full remission. Darefter underhallsdos. Vid faststalld eller
misstankt neuropati skall behandlingen vara parenteral.

Underhallsbehandling/profylax:
Vanligen 1 tablett dagligen.

Administreringssatt
Novavita tabletter bor tas mellan maltiderna.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Inga sérskilda.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Upptaget av vitamin B, fran gastrointestinalkanalen kan reduceras av aminoglykosider,
aminosalicylsyra, antiepileptika, biguanider, kloramfenikol, kolestyramin, kaliumsalter, metyldopa och



magsyrahammande medel (t ex omeprazol och cimetidin). Den kliniska relevansen av manga av dessa
interaktioner &r troligen liten.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga kéanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning

Cyanokobalamin passerar dver i modersmjolk, men inga effekter pA ammade nyfodda/spadbarn &r
forvéntade, vid terapeutiska doser av Novavita.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Novavita paverkar inte formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Organssystem Frekvens Biverkning

Immunsystemet Séllsynta (>1/10,000,<1/1,000) | Anafylaxi. Feber

Hud och subkutan vavnad Séllsynta (>1/10,000,<1/1,000) | Urtikaria. Exantem. Eksemattsa
utslag. Allergiska reaktioner
innefattande hudreaktioner och
angiotdem.

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet:
Ldag akut toxicitet

Symtom:
Ej att forvanta ens efter mycket hoga doser.

Behandling:
Torde ej krévas. (Symtomatisk i undantagsfall.)

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Preparat for peroral B,,-behandling, ATC-kod: BO3BAO1

Vitamin By, ar essentiellt hos méanniska och aktivt vid framfor allt tva viktiga enzymsystem.
Den adenosylerade formen ar cofaktor till det mitokondriella enzymet metylmalonyl CoA-mutas.
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Denna reaktion ar av betydelse for normal fettsyraomsattning. Den metylerade formen av vitamin By,
ar cofaktor for metioninsyntetas och darigenom vasentlig for normal celldelning. Brist pa
methylcobalamin anses ocksa ligga bakom den demyelinering som ses vid vitamin B,,-brist. En
storning i detta system leder till abnorm DNA-metabolism med symtom fran primart organ med snabb
celldelning som benmarg och mucosa. Experimentellt har visats att en brist pa den metylerande
formen atfoljs av neurologiska skador.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Peroralt tillfort cyanokobalamin absorberas passivt i duodenum och tunntarm &ven utan narvaro av
intrinsic factor. Absorptionsgraden ar dosberoende och ca 1% av en dos av 1 mg eller 10-12 ug efter
en tablett Betolvex. Denna dos ar tillracklig for underhallsbehandling av patienter med perniciés anemi
och andra former av malabsorption av vitamin By,. Peroral behandling med hogre doser kan ges dven
initialt men vid manifest By,-brist bor parenteral behandling foredras for snabbare remission och
fyllning av leverdepéerna.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumen

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Mannitol (E421)

Pregelatinerad stérkelse

Mikrokristallin cellulosa (E460)

Magnesiumstearat (E470b)

Stearinsyra

Hypromellos (E464)

Makrogol

Titandioxid (fargdmne 171)

Erytrosin (fargdmne E 127)

Jérnoxid (fargdmne E 172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 manader.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE burk: 30, 50, 60, 100, 105, 110, 120, 125 och 250 tabletter.

Alu-PVC/PVDC blister: 30, 50, 60 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Alternova A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
53633

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2017-03-24

Datum for fornyat godk&nnande: 2022-01-27

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-11-10



