Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Cohemin depot 1 mg/ml injektioneste, liuos
hydroksokobalamiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Cohemin depot on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Cohemin depot -valmistetta
Miten Cohemin depot -valmistetta kédytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cohemin depot -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Cohemin depot on ja mihin siti kiiyte tiéin

Cohemin depot on B-vitamiinivalmiste. Valmisteen vaikuttava aine hydroksokobalamiini korvaa
elimistostd puuttuvaa B,-vitamiinia.

Valmistetta kiytetddn B;,-vitamiinin puutoksen ja siitd aiheutuvan anemian, luuydintauti
(myelopatian) ja d4reishermojen sairaus (neuropatian) hoitoon. B,-vitamiinin puutos voi johtua mahan
limakalvon surkastumisesta, tai se voi ilmetd esimerkiksi mahaleikkauksen jilkeen.

Hydroksokobalamiinia, jota Cohemin depot sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi ennen kuin kiytit Cohemin de pot -valmis tetta

Ali kiyti Cohemin depot -valmistetta
- jos olet allerginen hydroksokobalamiinille, ruiskeena annettavalle B,,-vitamiinille (harvinainen)
tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Kobalamiini sisdltdéd kobolttia. Potilaat, jotka ovat allergisia koboltille, voivat saada oireita (esim.
pistokohdan punoitus ja kutina) Bj,-vitamiinivalmisteista, joten varovaisuutta on noudatettava (ks.
my0s kohta 4).

Muut lédke valmis teet ja Cohe min de pot -valmiste
Ehkéisypillerit voivat alentaa Bj,-vitamiinin pitoisuutta seerumissa. Kloramfenikoli (antibiootti) voi
heikentda B,,-vitamiinihoidon vaikutusta.

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Tamad koskee sekd reseptildékkeitd ettd ilman reseptid saatavia ladkkeitd,
rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.



Raskaus ja ime tys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttoa.

B,-vitamiini kulkeutuu istukan [pi ja erittyy didinmaitoon. B,-vitamiinin raskauden tai imetyksen
aikaisella kdytolld ei tiedetd olevan haitallisia vaikutuksia sikioon tai imevéiseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cohemin depot ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttda koneita.

Apuaineet
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Cohemin de pot -valmistetta kiyte tiéin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin ladkari on médrdnnyt. Tarkista ohjeet 1ddkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Cohemin depot -injektioneste pistetdédn lihakseen. Ladkkeen antaa sairaanhoitaja, terveydenhoitaja tai
ladkari.

Kaytto lapsille ja aikuisille
Hoitoa aloitettaessa 1 ampulli (1 mg hydroksokobalamiinia) lihakseen 1-2 vrkin vilein 1—
2 viikkon ajan.
Yllapitohoidossa ja By,-vitamiinin puutteen ehkdisyssd 1 ampulli (1 mg) lihakseen 2—
3 kuukauden vélein.
Neuropatiassa ylldpitohoito voi olla aluksi tiivimpdad (1 mg 2 viikon vélein 6 kuukauteen asti).

Jos saat enemméin Cohemin depot -valmis tetta kuin s inun pitiisi
Noudatettaessa suositeltua annostusta Cohemin depot -valmisteen kiyttd on turvallista. Yksittdisilld
suurillakaan B,,-vitamiiniannoksilla ei tiedetd olevan haitallisia vaikutuksia elimistoon.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1 000:sta):
anafylaktinen sokki (hengenvaarallinen allerginen reaktio, joka ilmenee verenkierron
pettdmisend [verenpaineen laskuna, kalpenemisena ja kylméahikisyyteni])
kuume
allergiset reaktiot, ihoreaktiot, paikallinen ihoturvotus, ihottuma, rokkoihottuma, aknetyyppinen
thottuma, nokkosihottuma
injektiokohdan paikallinen reaktio.

Anemian korjaantumiseen Bj,-vitamiinihoidon alkuvaiheessa voi liittyd hypokalemiaa (veren kaliumin
niukkuutta). Hypokalemia voi joskus aiheuttaa rytmihairioité.

Muut haittavaikutukset lapsilla

Joillakin B,-vitamiinin puutoksesta kérsivilld lapsipotilailla on ilmennyt tahdosta riipppumattomia
lihasliikkeitd, kuten vapinaa ja lihasnykdyksid, muutaman péivin sisilld lihaksensisdisen
B),-vitamiinihoidon aloittamisen jilkeen. Tarkkaa syytd tdhén ei tiedetd. B,-vitamiinin puutos
itsessddn voi aiheuttaa samankaltaisia oireita.

Mahdollisten haittavaikutusten ilmetessa tulee lddkkeen kaytto keskeyttda.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5. Cohemin depot -valmisteen séilyttéiminen
Séilytd alle 25 °C. Eisaa jadtya.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cohemin depot siséltii
Vaikuttava aine on hydroksokobalamiini eli B;,-vitamiini, jota on 1 mg millilitrassa
injektionestetti.
Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumasetaattitrinydraatti, kloorivetyhappo (pH:mn
saatamiseksi) ja injektionesteisiin kiytettédva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valmiste on kirkas, punainen luos. Pakkauskoko 3 x 2 ml. Liwosméard 1 ml per ampulli. Ampulleissa
on kaksi vdrirengasta; ylempi on tummansininen ja alempi ruskea.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.12.2021


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéindaren
Cohemin depot 1 mg/ml injektionsviitska, 16sning

hydroxokobalamin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cohemin depot dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anviander Cohemin depot
Hur du anvinder Cohemin depot

Eventuella biverkningar

Hur Cohemin depot ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Cohemin depot ir och vad det anviinds for

Cohemin depot ir ett B-vitaminpreparat. Preparatets verksamma dmne hydroxokobalamin
kompenserar bristen pa vitamin B, i kroppen.

Preparatet anvénds vid brist pd vitamin B, och for behandling av anemi (perniciés anemi),
benmérgssjukdom (myelopati) och sjukdom 1 perifera nerver (neuropati), som fororsakats av brist pa
detta vitamin. Brist pa vitamin B, kan bero pa att magens slemhinna fortvinat, eller det kan
uppkomma som en foljd av till exempel en magoperation.

Hydroxokobalamin som finns i Cohemin depot kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Cohe min de pot

Anvind inte Cohemin depot
om du é&r allergisk mot hydroxokobalamin, mjicerat vitamin By, (sdllsynt) eller nagot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Kobalamin innehéller kobolt. Vitamin Bj,-preparat kan ge symtom hos patienter som &r allergiska mot
kobolt (t.ex. rodnad och svullnad vid injektionsstéllet) och darfor ska forsiktighet iakttas (se dven
avsnitt 4).

Andra likemedel och Cohemin de pot
Preventivpiller kan sidnka halten av vitamin B, i serumet. Kloramfenikol (antibiotika) kan foérsdmra
effekten av behandlingen med vitamin By,.

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan ténkas anvdnda
andra likemedel. Detta géller savil receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och
naturmedel.



Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Vitamin B, gir genom moderkakan och utsondras i modersmjolk. Man kénner inte till att anvindning
av vitamin B, under graviditet eller amning skulle ha nagra negativa effekter pa fostret eller pa det
diande barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Cohemin depot paverkar varken formagan att kora eller att anvinda maskiner.

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

3.  Hur du anvinder Cohemin depot

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Cohemin depot injektionsvitska injiceras i en muskel. Likemedlet ges av en
sjukskoterska/sjukskotare, hidlsovardare eller ldkare.

Anvindning for barn och vuxna
I borjan av behandlingen 1 ampull (1 mg hydroxokobalamin) i en muskel med 1-2 dygns
mellanrum under 1-2 veckor.
Vid underhéllsbehandling och forebyggande av brist pa vitamin B,: 1 ampull (1 mg) ien
muskel med 2—3 méanaders mellanrum.
Vid neuropati kan underhéllsbehandlingen vara intensivare i borjan (1 mg med 2 veckors
mellanrum under 6 manader).

Om du har fatt for stor midngd av Cohemin depot
Da man f6ljer den rekommenderade doseringen 4r Cohemin depot tryggt att anvinda. Man kénner inte
till att ens enstaka stora doser av vitamin B, skulle ha skadliga effekter i kroppen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare).
anafylaktisk chock (en livsfarlig allergisk reaktion vikken framtréder som att blodcirkulationen
sviker [sénkt blodtryck, blekhet och kallsvett])
feber
allergiska reaktioner, hudreaktioner, lokal hudsvullnad, hudutslag, mésslingsliknande hudutslag
(exantem), akneliknande utslag, ndsselutslag
lokal reaktion vid njektionsstéllet.

Hypokalemi (brist pa kalium i blodet) kan férekomma i borjan av behandlingen av anemi med
vitamin B;,. Hypokalemi kan ibland orsaka rytmstorningar.

Ytterligare biverkningar hos barn

Icke-viljestyrda muskelrorelser, sdsom skakningar och muskelryckningar, har forekommit hos nagra
barnpatienter med brist pa vitamin B, ett par dagar efter behandlingens bdrjan. Den exakta orsaken till
detta &r oként. Bristen pa vitamin By, i sig sjilv kan fororsaka likadana symtom.




Om eventuella biverkningar férekommer, bér man avbryta anvindningen av likemedlet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Cohemin depot ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen dr hydroxokobalamin, d.v.s. vitamin B,,, varav finns 1 mg i en milliliter
av injektionsvitska.

- Ovriga innehallséimnen ir natriumklorid, natriumacetattrihydrat, klorvitesyra (for reglering av
pH) och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Cohemin depot &r en klar, rod 10sning. Forpackningsstorlek: 3 x 2 ml. Ampullen innehaller 1 ml
l16sning. Ampullerna har tva firgade ringar; den 6vre 4r morkblad och den nedre &r brun.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 10.12.2021
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