PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
TrioBe tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller: cyanokobalamin (vitamin B12) 0,5 mg, folsyra 0,8 mg,
pyridoxinhydroklorid (vitamin B6) 3,0 mg.
For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Tablett

Ljusgul tablett med sma prickar, rund, kupad, praglad R109, diameter10 mm.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska Indikationer

Forebyggande av symtomgivande brist pa vitamin Bg, vitamin By, och folsyra vid otillrackligt
fodointag eller malabsorption, framfdrallt hos aldre.

4.2 Dosering och Administreringssatt

1 tablett dagligen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet for de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Sekundarprevention av neuralrorsdefekt.

4.4 Varningar och forsiktighet

TrioBe ar inte avsett for behandling av symtomgivande brist pa de ingaende vitaminerna.
Speciellt bor det papekas att effektiv behandling av manifest megaloblastisk anemi och
pernicids anemi kan kréva parenteral administrering av vitamin By, i borjan av behandlingen.
TrioBe skall inte anvéandas till patienter som har genomgatt en storre tunntarmsresektion.

Kobolt, som ingar i cyanokobalamin, har associerats med allergiska hudreaktioner. Om
allergiska reaktioner uppstar och symtomlindring ar ineffektiv, 6vervag att avsluta
behandlingen med TrioBe.

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



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner

Folsyra kan oka metabolismen av vissa antiepileptika, sdsom fenobarbital och fenytoin.
Folsyra kan ocksa interferera med effekten av folsyraantagonister, t ex metotrexat,
trimetoprim och pyrimetamin.

Samtidig anvandning av altretamin och pyridoxin kan resultera i minskat svar pa altretamin.
Pyridoxin 6kar metabolismen av levodopa och kan leda till minskad klinisk effekt nar
levodopa anvands utan en dopadekarboxylashammare.

Kolkicin, para-aminosalicylsyra (vid langtidsbehandling), omeprazol och hogt alkoholintag
kan orsaka malabsorption av vitamin B12.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:

Det finns inga kdnda risker med tillskott av cyanokobalamin/folsyra/pyridoxinhydroklorid hos
gravida kvinnor vid terapeutiska dosnivaer.

TrioBe kan dvervagas under graviditet om vitamin B-justeringar &r kliniskt nddvandiga.

Amning:
Cyanokobalamin/folsyra/pyridoxinhydroklorid/metaboliter utsondras i brostmjolk, men vid
terapeutiska doser av TrioBe forvantas inga effekter pa ammade nyfodda/spadbarn.

Fertilitet:
Det finns inga data om lakemedlets effekt pa fertiliteten hos manniska. Icke-kliniska data
indikerar inte nedsatt fertilitet vid terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

TrioBe har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfcra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningsfrekvenser definieras som:
Sallsynta (>1/10,000, <1/1,000)
Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

Hud och subkutan vavnad:
Séllsynta: Utslag av acnetyp. Allergiska reaktioner (urticaria, klada, erytem).

Immunsystemet:
Ingen kand frekvens: Anafylaktisk reaktion.

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Folsyra har lag toxicitet. Inga biverkningar har noterats hos vuxna som antingen intagit
400 mg/dag i 5 manader eller 10 mg/dag under 5 ar.

Vid hdgdosbehandling med pyridoxin under lang tid har en del individer utvecklat perifera
neuropatier. Dosen vitamin Bg i TrioBe utgdr ingen dverdoseringsrisk.

Cyanokobalamin har lag toxicitet. Inte ens vid hoga doser forvantas nagra symtom.
Eftersom dessa ar vattenlosliga vitaminer ar det osannolikt att behandling behdvs vid
Overdosering.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

ATC-kod: A11E Vitamin B-komplex

Ingaende mangder av folsyra, vitamin Bg och vitamin B;, har valts for att erbjuda skydd mot
symtomgivande brist speciellt hos dldre personer, som ofta har malabsorbtion av folsyra och
vitamin B12.

Folsyra och vitamin By, ar nddvandiga for vissa transmetyleringsprocesser, bl.a vid syntesen
av DNA och RNA. Brist pa folsyra ger upphov till megaloblastisk anemi av samma typ som
vid brist pa vitamin By,.

En interventionsstudie har visat att TrioBe reducerar forhojda plasmanivaer av homocystein.
Homocystein &r en metabolit som bildas vid metabolismen av den essentiella aminosyran
metionin. Omsattningen av homocystein paverkas av folsyra, vitamin Bg och vitamin B, och
halten av homocystein i blodet stiger markant vid brist pa folsyra och By».

En aldersrelaterad 6kning av homocysteinhalten i blodet har observerats. Det foreligger
Okande bevis for att hoga homocysteinvérden ar associerade med en 6kad risk for exempelvis
kranskarlssjukdom.

Rekommenderat dagligt intag av vitamin Bg ar 1,2 mg for kvinnor och 1,4 mg for mén.
Rekommenderat dagligt intaget av vitamin By, ar 3 mikrogram for saval kvinnor som mén.
Rekommenderat dagligt intag av folsyra ar 300 mikrogram for saval kvinnor som mén.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Peroralt tillfort vitamin By, absorberas passivt i tunntarmen utan nérvaro av intrinsic factor.
Absorptionsgraden &r ca 1% oberoende av dosens storlek, varfor en tablett TrioBe dagligen
mer &n val tacker dagsbehovet vid alla former av By,-brist. Transkobalaminerna i serum anses
vara mattade vid 750-1500 pmol/l vitamin B,,. Icke proteinbundet cyanokobalamin i nivaer
dardver utsdndras mycket snabbt genom glomular filtration.

Folsyra absorberas snabbt, huvudsakligen fran den proximala delen av tunntarmen. Den
dominerande formen av cirkulerande folsyra ar 5-metyltetrahydrofolat. Den huvudsakliga
lagringsplatsen &r levern, men folsyra koncentreras ocksa aktivt i cerebrospinalvatskan.
Administrering av stora doser folsyra leder till att proportionellt stérre mangder utséndras i
urinen.

Alla former av vitamin Bg absorberas obehindrat genom passiv diffusion i jujenum och ileum.
Tunntarmen kan absorbera vitamin B¢ i mangder som i hdg grad éverskrider det fysiologiska
behovet. Den dominerande formen av cirkulerande vitamin Bg ar pyridoxalfosfat och
pyridoxaminfosfat. Lagring och metabolisering av vitamin Bg sker huvudsakligen i levern, dar
den oxideras till pyridoxinsyra, som ar den huvudsakliga utsondringsprodukten.



5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

De flesta effekterna i icke-kliniska studier observerades endast vid dosnivaer som ansags vara
tillrackligt mycket hogre an den maximala humana dosen, vilket indikerar liten relevans vid
Klinisk anvandning.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Kalciumvétefosfatdihydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglukolat,
magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
2 ar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen (fuktkénsligt)

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tabletter: 60, 100 st och 250 st, i vit plastburk av HDPE (polyeten).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Viatris AB, Box 23033, 104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
13668
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1999-07-02
Datum for den senaste fornyelsen: 2008-07-02

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-05-14
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