Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Hydroxocobalamin G.L. Pharma 1 mg/ml injektioneste, liuos
hydroksokobalamiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiiméin lilikkeen kiyttimisen, sillé se

siséltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hydroxocobalamin G.L. Pharma on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytidt Hydroxocobalamin G.L. Pharma -valmistetta
Miten Hydroxocobalamin G.L. Pharma -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hydroxocobalamin G.L. Pharma -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti Hydroxocobalamin G.L. Pharma on ja mihin siti kiyte tién

Hydroxocobalamin G.L. Pharma siséltdé vaikuttavaa ainetta hydroksokobalamiinia (B,-vitamiini).
Hydroxocobalamin G.L. Pharma -valmistetta kiytetdén pernisidosin anemian (B,-vitamiinin
puutteesta johtuva anemia) ja muunlaisen B,-vitamiinin puutteen ehkiisyyn ja hoitoon, kun tablettien
kéayttod ei pidetd riittdvana tai sopivana.

Hydroksokobalamiinia, jota Hydroxocobalamin G.L. Pharma sisiltdd, voidaan joskus kéyttdd myds
muiden kuin tésséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiiytiit Hydroxocobalamin G.L. Pharma -valmiste tta

Ali kiiyti Hydroxocobalamin G.L. Pharma -valmistetta
- jos olet allerginen hydroksokobalamiinille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Muut lidike valmis teet ja Hydroxocobalamin G.L. Pharma

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Tama on erityisen tirkedé, jos otat:

- ehkéisypillereitd. Ehkéisypillerit voivat alentaa B,,-vitamiinin pitoisuuksia veressa.

- mikrobilddkkeitd (tavalliset antibiootit, kloramfenikoli)

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.



Hydroxocobalamin G.L. Pharma -valmistetta voi kdyttad raskauden ja rintaruokinnan aikana.

Tédmin lidkkeen kadytostd raskauden aikana ei ole tiedossa kielteisid vaikutuksia sikioon.
B),-vitamiini erittyy ihmisen rintamaitoon, mutta suositeltuja annoksia kéytettidessi eiole
odotettavissa vaikutuksia lapseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Hydroxocobalamin G.L. Pharma -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja

koneidenkayttokykyyn.

Hydroxocobalamin G.L. Pharma sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Hydroxocobalamin G.L. Pharma -valmis te tta kiytetain

Ladkarikertoo sinulle, mikd annoksesi on ja kuinka usein saat sitd. Kysy ladkarilta tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma. Vain ladkdri voi muuttaa annosta.

Laskéritai sairaanhoitaja antaa sinulle injektion. Hydroxocobalamin G.L. Pharma annetaan lihakseen
tai thon alle.

Suositeltu annos on:

- Aloitusannos: 1 ampulli péivittdin taijoka toinen pdivd 1-2 viikon ajan tai kunnes parannusta
tapahtuu

- Ylapitohoito: 1 ampulli 1-3 kuukauden vilein

Hoidon kesto riippuu tautisi syystd, ja jopa elinikdinen hoito voi olla tarpeen.

Jos kiytit enemméin Hydroxocobalamin G.L. Pharma -valmis te tta kuin sinun pitéisi
Ylannostus on epédtodenndkoistd, koska annoksen antaa terveydenhuollon ammattilainen.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Tavallisesti yliannostuksen oireita ei ole.

Jos unohdat kiyttiia Hydroxocobalamin G.L. Pharma -valmis te tta
Ota yhteyttd ladkariin tai sairaanhoitajaan, jos uskot, ettd annos on jadnyt ottamatta.

Jos lopetat Hydroxocobalamin G.L. Pharma -valmisteen kiyton
Ota yhteyttd ladkariin, jos haluat lopettaa hoidon.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kiddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa.

Vakavat haittavaikutukset



Kerro lddkarille valittomasti, jos sinulle ilmenee jokin seuraavista oireista sen jilkeen, kun sinulle on
annettu injektio. Ndma oireet voivat olla vakavia.

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointin)

- Huulten, kasvojen tai kurkun turvotus, niclemis- ja hengitysvaikeudet, ihottuma, kutina ja
punoitus (ndmé voivat olla vakavan allergisen reaktion ja angioedeeman oireita)

- Epdsdannollinen syddmen syke (johtuu veren alhaisesta kaliumpitoisuudesta)

Muut haittavaikutukset

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

- Akneihottuma tai rakkulat

- Thon punoitus, urtikaria (nokkosihottuma), ihottuma, kutina

- Huimaus, paansérky, huonovointisuus, kuume, vilunvéristykset, kuumat aallot

- Hallitsematon vapina tai vapisevat likkeet yhdessa tai useammassa kehon osassa

- Parestesia, joka tunnetaan yleisesti nimelld "pistely”, jolloin osa kehosta (tyypillisesti jalka tai
kési) alkaa kihelmdidd ja puutua tai "nukahtaa"

- Ripuli, pahoinvointi, oksentelu

- Virtsan epanormaali virjaytyminen

- Kalsiumkertymien aiheuttama munuaistoimintojen heikkeneminen (oksalaattinefropatia)

- Pistoskohdan reaktiot, kuten kipu, turvotus, kudoksen kovettuminen tai vaurioituminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Hydroxocobalamin G.L. Pharma -valmis teen siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiyti titi Eikettd pakkauksessa ja ampullissa mainitun viimeisen kdyttopéivimédrian, EXP,
jalkeen. Viimeinen kdyttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd alle 30 °C.
Ei saa jadtya.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Hydroxocobalamin G.L. Pharma sis:ltia


http://www.fimea.fi/

- Vaikuttava aine on hydroksokobalamiini (B;,-vitamiini). Yksi 1 mkn ampulli sisaltda
hydroksokobalamiiniasetaattia 1,04 mg, joka vastaa 1 mg hydroksokobalamiinia (B;,-
vitamiini).

- Muut aineet ovat natriumasetaattitrihydraatti (pH:n sdétoon), etikkahappo (pH:mn séétéon),
natriumkloridi, injektionesteisiin kéytettava vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Hydroxocobalamin G.L. Pharma 1 mg/ml jektioneste, liuos on kirkas, punainen luos.

Valmistetta on saatavana pakkauksissa, joissa on 3 ja 5 kirkasta lasista ampullia, jotka on merkitty
kahdella vérilliselld renkaalla. Kukin ampulli sisdltdd 1 ml liuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach
Itavalta

Tilla ladkke elli on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Ruotsi: Hydroxocobalamin G.L. Pharma 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Norja: Hydroxocobalamin G.L. Pharma 1 mg/ml injeksjonsvaske, oppleosning

Suomi: Hydroxocobalamin G.L. Pharma 1 mg/ml injektioneste, liuos

Islanti: Hydroxocobalamin G.L. Pharma

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 22.06.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Miten Hydroxocobalamin G.L. Pharma -ampulli avataan
1. Paikanna OPC (one-point-cut), joka on merkitty ampullin yldosaan vérilliselld pisteelld, ja anna
sen osoittaa ylospain.

2. Varmista, ettd kaikki neste poistuu ampullin yliosasta naputtelemalla sitd varovasti.
3 Laita toinen kdsi ampullin yliosaan siten, ettd peukalo on kérjen paalla.
4. Katkaise ampullin kaula sinusta poispin.

Tavallinen annos on:

Vakavat akuutit diagnosoidut tai epdillyt neuropatiatapaukset: 1 ampulli lihakseen tai thon alle
paivittiin tai joka toinen piivd 1-2 vilkkon ajan, kunnes veriarvot ovat normalisoituneet.

Vaikeat akuutit tapaukset, joissa ei esiinny neuropatiaa: 1 ampulli annetaan joka toinen péivi,
yhteensé enintddn 5 kertaa.



Yllidpitoannos: 1 ampulli lihakseen taiihon alle joka kuukausi tai joka kolmas kuukausi.



Bipacksedel: Information till patienten
Hydroxocobalamin G.L. Pharma 1 mg/ml injektionsvitska, losning

hydroxokobalamin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Hydroxocobalamin G.L. Pharma 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvdnder Hydroxocobalamin G.L. Pharma
Hur du anvinder Hydroxocobalamin G.L. Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Hydroxocobalamin G.L. Pharma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Hydroxocobalamin G.L. Pharma ir och vad det anvénds for

Hydroxocobalamin G.L. Pharma innehéller den aktiva substansen hydroxokobalamin (vitamin B12).
Hydroxocobalamin G.L. Pharma anvinds for forebyggande syfte och behandling av pernicios anemi
(anemi pa grund av vitamin B12-brist) och andra typer av vitamin B12 brist nér tabletter inte anses
tillrdckliga eller Ampliga.

Hydroxokobalamin som finns i Hydroxocobalamin G.L. Pharma kan ocksé vara godkind for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller
annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Hydroxocobalamin G.L. Pharma

Anvind inte Hydroxocobalamin G.L. Pharma
- om du &r allergisk mot hydroxoobalamin eller nigot annat innehédllsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Andra liikemedel och Hydroxocobalamin G.L. Pharma
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel. Detta dr sdrskilt viktigt i fall du tar:

- p-piller. P-piller kan minska mangden B12- vitamin i blodet

- likemedel mot infektion (vanliga antibiotika, kloramfenikol)

Gravidite t 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 anviander detta likemedel.



Hydroxocobalamin G.L. Pharma kan anvdndas under graviditet och amning.
Det finns inga kénda negativa effekter pa fostret nir du anvénder detta likemedel under graviditet.
Vitamin B12 utsdndras i brostmjolk men risk for pdverkan pa barnet synes osannolik med

terapeutiska doser.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Hydroxocobalamin G.L. Pharma paverkar inte formégan att kora bil eller anvinda maskiner.

Hydroxocobalamin G.L. Pharma innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Hydroxocobalamin G.L. Pharma

Din ldkare kommer att tala om for dig vad din dos kommer att vara och hur ofta du kommer att fa den.
Fraga din likare eller sjukskdterska om du &r osdker. Endast din ldkare kan &ndra dosen.

Du kommer att fa injektionen av en ldkare eller en sjukskoterska. Hydroxocobalamin G.L. Pharma
kommer att ges i en muskel eller under huden.

Rekommenderad dos ér:
Initial dosering: 1 ampull dagligen eller varannan dag under 1-2 veckor tills virdena forbéttras.

Underhallsbehandling: 1 ampull varje 1 till 3 ménader

Behandlingstiden beror pa den speciella orsaken till din sjukdom och upp till livslaing behandling kan
vara nodvanding.

Om du har anviint for stor méingd av Hydroxocobalamin G.L. Pharma
En 6verdos ér osannolik eftersom dosen kommer att administreras av sjukvardspersonal.

Om du har fatt i dig for stor méngd Iikemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av
misstag, kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning
av risken samt rddgivning.

Overdosering ger oftast inga symtom.

Om du har glomt att anvinda Hydroxocobalamin G.L. Pharma
Kontakta din Idkare eller sjukskéterska om du tror att en dos har glomts.

Om du slutar att anvinda Hydroxocobalamin G.L. Pharma
Kontakta din likare om du vill avbryta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar



Kontakta omedelbart likare om foljande allvarliga biverkningar intraffar efter att du har fatt
mjektionen. Symtomen kan vara allvarliga.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéindare):

-Svullnad av dppar, ansikte eller svalg, svarigheter att svilja och andas, hudutslag, kldda och rodnad
(dessa kan vara symtom pa en allvarlig allergisk reaktion och angioddem).

-Oregelbunden hjértrytm (orsakad av laga nivaer av kalium i blodet).

Andra biverkningar:
Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):
- Akneutslag och vétskeblasor
- Hud rodnad, urtikaria (ndsselfeber), hudutslag, klada
- Yrsel, huvudvirk, sjukdomskénsla, feber, frossa, virmekénsla
- Okontrollerade darrningar, eller skakande rorelseri en eller flera kroppsdelar
- Kénselstorningar, vanligen kidnd som ”’stickningar”, dér en del av kroppen (vanligtvis en fot
eller hand) borjar pirra och bdjar domna, eller ’somnar”.
- Diarré, illamiende, krikningar
- Missfargning av urinen
- Forsdmrad njurfunktion pa grund av kalciumavlagringar (oxalatnefropati)
- Reaktioner vid injektionsstillet, sdsom smairta, svulinad, forhardnad eller vivnadsskada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Hydroxocobalamin G.L. Pharma ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa ampullen och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Far ej frysas.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér hydroxocobalamin (vitamin B12). En 1 ml ampull innehéller 1,04 mg
hydroxokobalaminacetat motsvarande 1 mg hydrxokobalamin (vitamin B12).



- Ovriga innehallsimnen ir: natriumacetattrihydrat (for pH- justering), #ttiksyra glacial (for pH-
justering), natriumklorid, vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Hydroxocobalamin G.L. Pharma 1 mg/ml injektionsvitska, losning dr klar, rod 16sning.

Produkten finns i forpackningar med 3 och 5 ampuller av klarglas méarkta med tva fargade ringar.
Varje ampull innehéller 1 ml I6sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Osterrike

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Sverige: Hydroxocobalamin G.L. Pharma, 1 mg/ml injektionsvéitska, 16sning
Norge: Hydroxocobalamin G.L. Pharma 1 mg/ml injeksjonsvaeske, opplesning
Finland: Hydroxocobalamin G.L. Pharma 1 mg/ml injektioneste, liuos

Island: Hydroxocobalamin G.L. Pharma

Denna bipacksedel édndraes senast: 22.06.2023

Folande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal :

Hur Hydroxocobalamin G.L. Pharma ampullen éppnas:
1. Lokalisera OPC (one-point-cut), som ér markt pd den dvre delen avampullen med en fargad
prick och 14t den peka uppat.
2. Setill att ta bort all vitska fran toppen avampullen genom att knacka forsiktigt pa den.
3. Léagg den andra handen pa toppen av ampullen med tummen pa spetsen.
4. Bryt halsen pa ampullen irikting bort fran dig.

Dosering:

Vid svara akuta fall med faststélld eller misstankt neuropati: 1 ampull ges intramuskulért eller
subkutant varje eller varannan dag under 1-2 veckor eller tills blodvdrdena normaliserats.

Vid svara akuta fall utan neuropati: 1 ampull ges varannan dag, upp till 5 ganger totalt.

Underhallsbehandling: Vanligen 1 ampull subkutant eller intramuskuldrt varje 1 till 3 manader



