Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
TrioBe tabletti

syanokobalamiini (Bj;-vitamiini)
foolihappo
pyridoksiinihydrokloridi (Bg-vitamiini)

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lialikkeen ottamisen, silli se siséiltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama l4ddke on mééritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia,kerro niistd 14édkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti TrioBe on ja mihin sitd kéytetiédn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat TrioBe-valmistetta
Miten TrioBe-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

TrioBe-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Al e

1. Miti TrioBe on ja mihin sitd kédytetiin

TrioBe sisiltdd kolmea B-vitamiinia (foolihappo, Biz-vitamiini ja Be-vitamiini). B-vitamiinit ovat térkeitd solujen
luonnollisen toiminnan ylldpitdmiselle. TrioBe on tarkoitettu B¢-vitamiinin, Bj»-vitamiinin ja foolihapon oireita
aiheuttavan puutoksen ehkdisyyn silloin, kun ravinnonsaanti on riittdmétonta tai kun ravinnon imeytyminen on
heikentynyt, erityisesti vanhuksille.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat TrioBe-valmistetta

Ali ota TrioBe-valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- ennaltaehkéisevisti, jos olet synnyttdnyt neuraaliputken sulkeutumishéiriosté kérsivén lapsen. Tdhdn
tarvitaan isompia annoksia foolihappoa kuin mité saat TrioBe-tableteista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat TrioBe-valmistetta.

TrioBe ei ole tarkoitettu Bs- ja Bi2-vitamiinien ja foolihapon oireita aiheuttavan puutoksen hoitoon.
Erityyppisten anemioiden (verenvihyys) tehokas hoito saattaa vaatia injektioina annettavaa Bi»-vitamiinihoitoa.
Potilaiden, joilta on poistettu suuri osa ohutsuolta, ei pida kayttdd TrioBe-valmistetta.

Muut lisikevalmisteet ja TrioBe

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kdyttédnyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeitd. Tietyt la&kkeet voivat vaikuttaa TrioBe-hoidon tehoon tai TrioBe saattaa vaikuttaa muiden ladkkeiden
tehoon.

Kerro ladkarille jos kéytit jotain alla olevista ladkkeista:

- Fenytoiinia tai fenobarbitaalia, joita kdytetdan epilepsian hoitoon

- Metotreksaattia, jota kdytetddn sydvén ja autoimmuunisairauksien hoitoon

- Trimetopriimia, jota kéytetddn virtsarakon infektioiden hoitoon

- Pyrimetamiinia, jota kdytetdén loissairauksien, kuten toksoplasmoosin, hoitoon



- Altretamiinia sy6vén hoitoon

- Levodopaa, jota kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon

- Kolkisiinia, jota kéytetddn tulehdusta lievittavéna ladkkeend, esimerkiksi kihdin hoitoon
- Para-aminosalisyylihappoa, jota kdytetddn antibioottina tuberkuloosin hoitoon

- Omepratsolia, jota kdytetddn refluksin ja mahahaavan hoitoon

TrioBe alkoholin kanssa
Alkoholia ei tule juoda paljon tai usein TrioBe-hoidon aikana, silld alkoholi vahentdd B12-vitamiinin (yksi TrioBe-
valmisteen vaikuttavista aineista) imeytymista.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 1adkariltd neuvoa
ennen tdmén lédkkeen kayttod. Ladkari padttad, pitdisiko sinun kéyttdd TrioBe-valmistetta raskauden aikana.
TrioBe-valmisteella ei ole tunnettuja riskejéd raskauden aikana normaaleilla annoksilla. Suositeltua
vuorokausiannosta ei saa ylittaa.

TrioBe-valmistetta voidaan kéyttdd imetyksen aikana. Normaaliannoksilla ei odoteta olevan vaikutuksia
imetettdvadn vastasyntyneeseen/vauvaan.

Ajaminen ja koneiden kiytto
TrioBe-tabletit eivit oletettavasti vaikuta reaktiokykyysi, kun esimerkiksi ajat autoa tai kaytdt koneita.

TrioBe sisiltia natriumia
Tamaé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten TrioBe-valmistetta otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin 1d4kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari paattdd annostuksesta, joka sovitetaan yksilollisesti sinulle. Suositeltu annos on 1 tabletti paivassé. Tabletit
voidaan pureskella tai nielld kokonaisina.

Jos otat enemmiin TrioBe-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddketta vahingossa, ota aina yhteyttia
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa TrioBe-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Suositeltuja annoksia kdytettdessd haittavaikutusten riski on pieni.

Harvinaiset (voi esiintyd alle 1 potilaalla 1000:sta): Aknetyyppinen ihottuma, allergiset ihoreaktiot, kuten
nokkosihottuma, kutina tai ihon punoitus.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin): Vakava allerginen reaktio (anafylaktinen
reaktio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. TrioBe-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sailyti alle 30 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa. Kosteusherkk. Al kiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun
viimeisen kéyttopédivamaérin jilkeen. Viimeinen kayttopdivamadré tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hivittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Tyhjéd pakkaus voidaan kierréttdad. Purkki ja korkki lajitellaan koviin muovijétteisiin.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti TrioBe sisaltai

- Vaikuttavat aineet ovat Bj,-vitamiini 0,5 mg, foolihappo 0,8 mg ja Be-vitamiini 3 mg.

- Muut aineet ovat kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, mikrokiteinen selluloosa, natriumtérkkelysglykolaatti,
magnesiumstearaatti, vedetdn kolloidinen piidioksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

TrioBe-tabletit ovat pyoreiti, vaaleankeltaisia ja pilkullisia tabletteja, joiden lédpimitta on 10 mm.
Pakkauskoot: 60, 100 tai 250 tablettia kierrekorkilla varustetussa muovipurkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

Puh: 020 720 9555
infofi@pviatris.com

Valmistaja

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

01400 Chatillon-sur-Chalaronne
Ranska

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.9.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
TrioBe tabletter

cyanokobalamin (vitamin Bi»)
folsyra
pyridoxinhydroklorid (vitamin Be)

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

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad TrioBe ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder TrioBe
Hur du anvinder TrioBe

Eventuella biverkningar

Hur TrioBe ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad TrioBe ir och vad det anvinds for

TrioBe innehaller tre B-vitaminer (folsyra, vitamin B, och vitamin Be). B-vitaminer ar viktiga for att uppratthalla
cellernas naturliga funktioner.

TrioBe ska anvéndas vid forebyggandet av symtomgivande brist pa vitamin Be, vitamin B, och folsyra vid
otillrackligt fodointag eller daligt upptag av nédring, framforallt hos dldre.

2. Vad du behover veta innan du anvinder TrioBe

Anvind inte TrioBe

- om du ér allergisk mot de aktiva substanserna eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- 1 forebyggande syfte om du har fott ett barn med ryggmérgsbréick, eftersom hogre doser av folsyra én i TrioBe
behovs.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvéander TrioBe.

TrioBe &r inte avsett for behandling av symtomgivande brist pa de ingdende vitaminerna. Effektiv behandling av
olika typer av anemier (blodbrist) kan krdva behandling med injektioner av vitamin Bi,. TrioBe skall inte anvéndas
av patienter som opererat bort en storre del av tunntarmen.

Andra likemedel och TrioBe

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel. Detta
beror pa att vissa ldkemedel kan paverka eller paverkas av behandling med TrioBe.

Tala om for likare om du anvénder négot av f6ljande:

- Fenytoin eller fenobarbital som anvénds for att behandla epilepsi

- Metotrexat som anvénds for att behandla cancer och autoimmuna sjukdomar

- Trimetoprim som anvénds for behandling av urinbléseinfektioner

- Pyrimetamin som anvinds for att behandla parasitsjukdomar som toxoplasmos

- Altretamin som anvénds for att behandla cancer

- Levodopa som anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom



- Kolkicin som anvands som antiinflammatorisk medicin, t.ex. for att behandla gikt
- Para-aminosalicylsyra som anviands som antibiotika mot tuberkulos
- Omeprazol som anvénds for att behandla sura uppstotningar och magsar

TrioBe med alkohol
Du ska inte dricka stora méngder alkohol eller dricka alkohol ofta under din behandling med TrioBe, eftersom
alkohol minskar upptaget av vitamin B12 (en av de aktiva substanserna i TrioBe).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare innan du
anvinder detta liakemedel. Lakaren kommer att avgdra om du ska anvinda TrioBe under graviditet. Det finns inga
kanda risker med TrioBe under graviditet vid normala doser. Den rekommenderade dagliga dosen ska inte
overskridas.

TrioBe kan anvandas under amning. Inga effekter forvéntas pa ammade nyfodda/spadbarn vid normala doser.

Korformaga och anvindning av maskiner
TrioBe forvéntas inte paverka din reaktionsformaga, till exempel néir du kor bil eller anvander maskiner.

TrioBe innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder TrioBe

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen bestdms av ldkare, som anpassar den individuellt for dig.
Rekommenderad dos &r en tablett dagligen. Tabletten kan tuggas eller sviljas hel.

Om du tagit for stor méiingd av TrioBe
Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta TrioBe
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anviandare behover inte & dem.
Vid rekommenderad dosering ar risken for biverkningar lag.

Sdllsynta (forekommer hos féirre dn 1 av 1000 patienter): Acneliknande utslag. Allergiska hudreaktioner sasom
nésselfeber, kldda, hudrodnad.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare): Allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 ldkemedels sdkerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur TrioBe ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Anvands fore utgangsdatum som anges
pa forpackningen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven méanad.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
som inte ldngre anvinds. Dessa étgérder &r till for att skydda miljon.

Tom forpackning kan étervinnas via forpackningsinsamlingen. Burken och locket sorteras som hard
plastforpackning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna ar vitamin By, 0,5 mg, folsyra 0,8 mg, vitamin Bs 3 mg.

- Ovriga innehdllsémnen &r kalciumvitefosfatdihydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumstéirkelseglykolat,
magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
TrioBe ér en rund, svagt gul, prickig tablett med en diameter pa 10 mm.
Forpackningsstorlekar: 60, 100 och 250 tabletter i plastburkar med skruvlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalavdgen 2-8

02130 Esbo

Tel. 020 720 9555

E-post: infofi@viatris.com

Tillverkare

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

01400 Chatillon-sur-Chalaronne
Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 25.9.2023.
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