Bipacksedel: Information till patienten
Novavita 1 mg filmdragerade tabletter

cyanokobalamin (vitamin Byy)

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

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med lédkare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Novavita &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Novavita
Hur du anvénder Novavita

Eventuella biverkningar

Hur Novavita ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Novavita ar och vad det anvands for

Novavita innehaller den aktiva substans cyanokobalamin, vitamin By, Detta ar ett livsviktigt vitamin,
som bl.a. behdvs for normal blodbildning och nervsystemets normala funktion.

Novavita ges vid brist pa vitamin B, och da det finns risk for att vitamin By,-brist ska uppsta.
Vitamin By,-brist kan t.ex. utvecklas om vitaminet inte kan tas upp av kroppen normalt fran fodan.
Detta kan bero pa en mag- eller tarmsjukdom men kan ocksa bli foljden av t.ex. en magsarsoperation
eller annan tarmoperation. Vitamin Bi,-brist kan ocksa uppstd om man under langre tid tar vissa
lakemedel som anvénds vid inflammationer i magtarmkanalen.

Cyanokobalamin som finns i Novavita kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

2. Vad du behover veta innan du anvander Novavita

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Novavita.



Andra lakemedel och Novavita
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel. Speciellt lakemedel som &nvands vid:

- allvarliga infektioner (aminoglykosider)

- tuberkulos, kronisk blédning inflammation i tarmen (aminosalicylsyra)
- epilepsi (antiepileptika)

- diabetes (t.ex. metformin)

- infektion i 6gonen (kloramfenikol)

- att minska mangden kolesterol (fett) i blodet (kolestyramin)

- att korrigera kaliumbrist (kaliumsalter)

- hogt blodtryck (metyldopa)

- for att hdmma magsyra (t.ex. omeprazol och cimetidin).

Novavita med mat och dryck
Tabletten bor helst tas pa fastande mage, mellan maltiderna.

Graviditet, amning och fertilitet
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.

Cyanokobalamin passerar dver i modersmjolk, men inga effekter pa ammade nyfodda/spadbarn ar
forvéantade, vid terapeutiska doser av Novavita.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Novavita har ingen paverkan pa formagan att framfara fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvénder Novavita

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga léakare, apotekspersonal eller sjukskdterska
om du &r oséker..

Vid bekréftad vitamin B,,-brist bestdmmer din l&kare dosen, och anpassar den individuellt for dig.
For underhallsbehandling ar rekommenderad dos for vuxna 1 tablett dagligen.

I bérjan av behandlingen ordineras ofta hogre dos. Tabletten bor helst tas pa fastande mage.

Om du anvant for stor mangd av Novavita

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Vanligtvis finns det inga tecken pa 6verdos av Novavita.

Om du har glémt att anvanda Novavita

Hoppa 6ver den missade dosen och ta ndsta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.



Om du slutar att anvanda Novavita

Behandling med vitamin B, maste paga livet ut, om den ar en f6ljd av ett kroniskt daligt upptag fran
tarmen. Det ar viktigt att du da inte slutar ta tabletterna, d&ven om du kanner dig frisk. Da utvecklas
By,-brist sa smaningom igen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaéterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Foljande biverkningar ar mycket allvarliga och kan krava omedelbar behandling. Om nagon av
foljande biverkningar intraffar, sluta ta Novavita och kontakta omedelbart lakare om féljande
allvarliga biverkningar intraffar:

Séllsynta biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- Svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, nasselutslag och andningssvarigheter.

Ovriga biverkningar som kan forekomma:

Séllsynta biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- Allergiska reaktioner, med klada och svullnad, feber, utslag, nasselfeber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Novavita ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat. 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 cyanokobalamin (vitamin By,). 1 filmdragerad tablett innehaller 1
mg cyanokobalamin.


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen &r: mannitol (E421); pregelatiniserad starkelse; mikrokristallin
cellulosa (E460); magnesiumstearat (E470b), stearinsyra, hypromellos (E464), makrogol,
titandioxid (fargamne 171), erytrosin (fargamne E 127), jarnoxid (fargamne E 172)

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Utseende
Filmdragerad tablett: rosa, rund, bikonvex tablett, diameter 8,1 mm.

Forpackningsstorlekar
Plast burk (HDPE): 30, 50, 60, 100, 105, 110, 120, 125, 250 tabletter.

Blister (Alu-PVC/PVDC): 30, 50, 60 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forséljning

Alternova A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

och

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100
92027 Hlohovec

Slovakien
Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Sverige: Novavita
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